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Avant-propos 


Cet ouvrage, destiné aux étudiants du deuxième cycle des études médicales, regroupe les questions 
du programme du diplôme de formation approfondie en sciences médicales (DFASM) qui relèvent des 
approches collectives de la santé. 

Ces questions, quelque peu dispersées dans le programme du DFASM, sont représentatives des 
domaines de compétences et d'intervention des médecins de santé publique et de la diversité de leurs 
activités. Nous les avons regroupées en sept domaines ayant chacun une homogénéité thématique. 
Les domaines «épidémiologie clinique », « qualité et sécurité des soins», «économie de la santé et 
systèmes de santé » traitent, pour l'essentiel, de questions de l'unité d'enseignement 1 : apprentis- 
sage de l'exercice médical et de la coopération interprofessionnelle. Ces domaines constituent le 
noyau central de la médecine de santé publique et concernent tous les professionnels de santé. Ils 
répondent en particulier à deux des compétences génériques définies dans le Bulletin Officiel n° 20 
du 16 mai 2013 : 

— «acteur de santé publique » : l'étudiant participe à la vie des structures de soins et à la bonne 
gestion des ressources. Il contribue à l'efficacité et à l'efficience du système de soins pour améliorer 
l'état de santé global des patients et des populations; 

— «scientifique » : l'étudiant comprend que pendant toute sa vie professionnelle il devra remettre 
en question et chercher à réactualiser ses connaissances afin de garantir son domaine d'expertise. Il 
comprend l'intérêt de la démarche scientifique pour élaborer de nouveaux savoirs. 

Les autres domaines «addictions », «risques infectieux», «risques cardiovasculaires » et «cancers » 
sont des champs d'application de la médecine de santé publique qui ont été choisis parce qu'ils sont 
porteurs d'enjeux importants pour la santé des populations. Pour certaines de ces questions, nous 
n'avons traité que le volet santé publique : épidémiologie et prévention. Les étudiants trouveront 
dans les ouvrages édités par les spécialités concernées les informations relatives à la prise en charge 
individuelle des patients. 

Cet ouvrage comporte une partie théorique, dont le contenu a été adapté au programme actuel du 
DFASM (Bulletin Officiel n° 20 du 16 mai 2013). 


Il comporte aussi une partie «entraînement» dont le format docimologique a été adapté aux 
épreuves nationales classantes informatiques (ECNi) qui devraient être en place à partir de 2016. Les 
connaissances en santé publique pourront être évaluées par des questions isolées ou par des dossiers 
progressifs qui, partant d'une situation clinique, peuvent comporter un questionnement mobilisant 
des thèmes de santé publique tels que la sécurité des soins ou la prise en charge sociale du patient. 
Les connaissances en épidémiologie et méthodologie sont aussi évaluées aux ECNi par l'épreuve 
de lecture critique d'article (LCA). Le présent ouvrage traite les questions de méthodologie dans la 
partie «épidémiologie clinique » et les aborde aussi dans différents domaines d'application : infec- 
tions nosocomiales, cancers, addictions, maladies transmissibles, etc. Pour préparer spécifiquement 
les étudiants à l'épreuve de LCA, les éditions Elsevier Masson proposent un ouvrage coordonné par 
Damien Joly et le CUESP Lecture critique d'articles médicaux. Cet ouvrage comprend un glossaire 
des termes techniques en épidémiologie auquel le lecteur peut se référer en cas de besoin. Dans sa 
nouvelle édition, cet ouvrage propose des analyses d'articles au format des ECNi (questions fermées 
progressives). 

Le collège remercie les enseignants qui ont rédigé ou relu les chapitres de cet ouvrage et les coor- 
donnateurs de domaine qui ont assumé la lourde tâche de solliciter les auteurs, de collecter les 
contributions et d'harmoniser les textes. 


Patrice François 
Président du CUESP 
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Item 3 - Le raisonnement 
et la décision en médecine. 
La médecine fondée sur 
des preuves (evidence-based 
medicine, EBM). La décision 
médicale partagée 


P. Durieux, J. Labarère 


Raisonnement et décision en médecine 

Médecine fondée sur les preuves 

Décision médicale partagée 

Décision collégiale 

Réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) 
Notions d'efficacité, effectivité, efficience, et utilité 


Objectifs pédagogiques 





M Analyser les principes du raisonnement hypothético-déductif et de la décision contex- 
tualisée en médecine. 

M Décrire la démarche EBM; en préciser les limites. 

M Apprécier dans chaque situation clinique, le poids respectif des trois types de données 
constituant une approche EBM. 

M Préciser la notion de niveau de preuve dans son raisonnement et sa décision. 

M Identifier les circonstances d'une décision médicale partagée avec le patient et son 
entourage. 

M Préciser les notions d'efficacité, d'efficience et d'utilité dans le raisonnement et la déci- 
sion médicale. 

M Comprendre et apprendre la notion de discussion collégiale pour les prises de décision 
en situation de complexité et de limite des savoirs. 


Il. Raisonnement et décision en médecine 


A. Définitions 


1. Raisonnement médical 


Santé publique 


Le raisonnement médical désigne le processus cognitif qui consiste à résoudre un problème 
clinique en vue de décider de l'action, diagnostique ou thérapeutique, la plus appropriée dans 
un contexte spécifique. Le raisonnement médical nécessite de : 
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e_ synthétiser les informations obtenues dans une situation clinique; 
e confronter ces informations aux connaissances médicales : 
— collectives, de nature fondamentale (physiopathologie) ou appliquée (épidémiologie 
clinique); 
— individuelles issues de l'expérience personnelle; 
e utiliser ces informations et les connaissances médicales pour prendre une décision. 


2. Décision médicale 


La décision médicale désigne l'acte intellectuel résultant du raisonnement médical et qui 
consiste à faire un choix entre deux ou plusieurs options concurrentes face une situation 
clinique donnée. 


B. Modes de raisonnement 
Le raisonnement médical peut être analytique (processus hypothético-déductif), non analytique 


(procédant par reconnaissance de formes), ou mixte. 


1. Raisonnement hypothético-déductif 


Le processus hypothético-déductif est un mode de raisonnement médical analytique 
omniprésent qui procède par étapes successives (fig. 1.1). 


1 - Problème clinique 


Médecin familier du problème 
(approche non analytique) 









Médecin non familier du 
problème (approche analytique) 


2 — Génération d’hypothèses 
3 — Acquisition de données supplémentaires 


4 — Interprétation des données 
5 — Vérification d’hypothèse(s) 
6 — Diagnostic final de présomption 


Fig. 1.1 Approche analytique (raisonnement hypothético-déductif) et non analytique (reconnaissance 
immédiate) du raisonnement clinique. 

Source : figure adaptée par les auteurs de ce chapitre d'après Nendaz M. Medical education and quality of decision- 
making; Is there an evidence-based relationship ? Rev Med Intern 2011; 32 : 43642. 


Reconnaissance immédiate 
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Dans ce processus, les hypothèses diagnostiques sont générées très tôt (dès les premières 
minutes de la consultation) et en nombre limité (quatre ou cinq), à partir de la plainte initiale 
du patient, de quelques signes et du contexte. Elles orientent le recueil d'informations sup- 
plémentaires au cours de l'examen clinique : chaque hypothèse diagnostique guide les signes 
cliniques positifs et négatifs qui doivent être recherchés pour la confirmer ou l'infirmer. Ces 
nouvelles données cliniques sont interprétées en permanence pour juger si elles confirment, 
infirment ou sont non contributives pour l'hypothèse diagnostique. Il est possible que ces don- 
nées cliniques génèrent d'autres hypothèses diagnostiques. Finalement, chaque hypothèse 
diagnostique est évaluée pour être retenue, écartée ou vérifiée par des examens complémen- 
taires paracliniques. 

Le processus hypothético-déductif est utilisé par tous les médecins (experts ou débutants) indé- 
pendamment de leur compétence diagnostique. Le niveau d'expertise diagnostique relève plus 
de la validité des hypothèses générées, de la pertinence des informations cliniques recueillies 
et de la justesse de leur interprétation que du processus de raisonnement en soi. En corollaire, 
la compétence diagnostique d'un clinicien qui utilise le mode de raisonnement hypothético- 
déductif varie d'un patient à l'autre. 


2. Reconnaissance immédiate 


Le processus hypothético-déductif ne suffit pas à lui seul à expliquer la compétence diagnostique 
d'un médecin. En effet, dans les situations typiques et simples, les observations cliniques 
sont immédiatement associées à une pathologie apprise où rencontrée antérieurement. Le 
raisonnement médical n'implique alors pas la génération d'hypothèses diagnostiques mais 
procède par analogies : la reconnaissance immédiate se base sur l'existence de similarités entre 
le tableau clinique observé et les connaissances médicales personnelles. Le médecin dispose 
d'un répertoire de cas rencontrés dans son expérience, auquel il compare chaque nouveau 
patient pour lui associer un diagnostic. Il s'agit plus d'un repérage basé sur la mémoire à long 
terme que d'un raisonnement. Le périmètre de la reconnaissance immédiate progresse avec 
l'expérience du médecin et varie avec son domaine d'expertise. Le processus de reconnaissance 
immédiate existe aussi chez le médecin débutant qui s'appuie sur des automatismes acquis 
au cours de la formation initiale (par exemple, «un souffle cardiaque chez un patient fébrile 
évoque une endocardite »). 

La reconnaissance immédiate est un processus non analytique, c'est-à-dire inconscient et auto- 
matique, donc non critiqué par le médecin. La reconnaissance immédiate est notamment 
sensible au phénomène d'attraction par les connaissances d'acquisition récente ou par un 
diagnostic qui a impressionné le médecin (le médecin tend à évoquer plus facilement un dia- 
gnostic qu'il a récemment étudié ou auquel il a été confronté). 


3. Raisonnement mixte 


En fonction de l'expérience du médecin, reconnaissance immédiate et processus 
hypothético-déductif sont associés à des degrés variables dans le raisonnement médical mis 
en œuvre face à une situation clinique donnée. La reconnaissance immédiate permet de 
générer des hypothèses diagnostiques qui sont ensuite testées dans le cadre d'un processus 
hypothético-déductif. 


C. Approche bayesienne 


L'approche bayesienne conçoit la probabilité d'un diagnostic comme le résultat de la révision 
d'une probabilité formée a priori (ou pré-test) en une probabilité a posteriori (ou post-test) en 
fonction du résultat d'un test. Elle s'appuie sur le théorème de Bayes. 
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La notion de test doit être considérée au sens large, pouvant désigner non seulement un exa- 
men paraclinique d'imagerie ou de biologie, mais aussi une question anamnestique où un signe 
clinique. 

La probabilité pré-test correspond à la prévalence du diagnostic dans la population dont est 
issu le patient lorsqu'elle est connue. Elle peut aussi être estimée de manière implicite à par- 
tir de l'impression subjective du médecin ou de manière explicite à l'aide d'un modèle de 
prédiction clinique (encadré 1.1). 

La probabilité post-test désigne la probabilité révisée de diagnostic compte tenu du résultat 
du test. Elle est fonction de la probabilité pré-test et des caractéristiques informationnelles 
intrinsèques du test quantifiées par les rapports de vraisemblance (encadré 1.2). 

L'approche bayesienne indique comment le médecin devrait raisonner mais ne prétend pas 
décrire un mode de raisonnement naturel. Les médecins formés à la médecine fondée sur 
les preuves sont plus enclins à utiliser l'approche bayesienne pour interpréter le résultat d'un 
test. Néanmoins, une minorité de médecins utilisent l'approche bayesienne en pratique quo- 
tidienne et la révision de manière informelle de la probabilité d'un diagnostic en fonction du 
résultat d'un test reste la règle. L'intérêt de l'approche bayesienne est de mettre l'accent sur 
deux sources d'erreurs potentielles dans le raisonnement clinique : l'estimation de la probabi- 
lité pré-test et les caractéristiques informationnelles intrinsèques du test. 


Encadré 1.1 
Modèle de prédiction clinique 


Un modèle de prédiction clinique est un modèle mathématique dérivé et validé à partir des données 
originales d'études d'épidémiologie clinique et destiné à assister le médecin dans sa décision médi- 
cale au lit du patient. Typiquement, il combine trois ou plusieurs prédicteurs parmi les caractéristiques 
démographiques, les antécédents et comorbidités, les signes cliniques, les paramètres biologiques ou 
les résultats d'examens d'imagerie facilement disponibles en routine, pour estimer la probabilité qu'un 
patient ait une pathologie donnée (modèle de prédiction diagnostique), réponde favorablement à un 
traitement (modèle de prédiction thérapeutique) ou développe un événement clinique (modèle de pré- 
diction pronostique). 
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Exemple : modèle de prédiction clinique simplifié de thrombose veineuse profonde 





Prédicteur Points* 





Cancer évolutif (traitement en cours, ou dans les 6 mois précédents, ou palliatif) 





Paralysie, parésie, ou immobilisation récente des membres inférieurs 





Alitement récent de 3 jours ou plus, ou chirurgie majeure dans les 12 semaines précédentes 
nécessitant une anesthésie générale ou régionale 





Sensibilité localisée le long du réseau veineux profond 





Augmentation de volume de la totalité du membre inférieur 








Augmentation de la circonférence du mollet d'au moins 3 cm comparativement au membre inférieur 
asymptomatique (mesuré 10 cm au-dessous de la tubérosité tibiale)** 





Œdème prenant le godet limité au membre inférieur symptomatique 





Circulation veineuse collatérale superficielle (non variqueuse) 








Antécédent de thrombose veineuse profonde documenté 














Hypothèse alternative au moins aussi probable que le diagnostic de thrombose veineuse profonde —2 





* Le score est obtenu par addition des points correspondant aux variables présentes chez le patient. La probabilité de thrombose 
veineuse profonde prédite par le modèle est : élevée (53 %) pour un score supérieur ou égal à 3; modérée (17 %) pour un score égal 
à 1 ou 2; faible (5 %) pour un score inférieur ou égal à 0. 

** Chez les patients avec des symptômes bilatéraux, la variable est recueillie sur le membre inférieur le plus symptomatique. 

Source : tableau adapté de Wells PS et al. Does this patient have deep vein thrombosis ? JAMA 2006; 295 : 199-207. 
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Encadré 1.2 
Approche bayesienne du raisonnement clinique 


Les performances informationnelles d'un test sont évaluées par comparaison à une méthode de référence 
(gold standard) dans le cadre d'études transversales ou prospectives dédiées. Lorsqu'il n'existe pas de 
méthode de référence, on peut associer plusieurs tests au sein d'une stratégie de référence pour classer les 
sujets en «atteints de la maladie étudiée » versus «indemnes de la maladie étudiée ». Ces études permettent 
de dresser un tableau de contingence dont les cellules correspondent aux effectifs de sujets vrais positifs (VP), 
faux négatifs (FN), faux positifs (FP) et vrais négatifs (VN) : 





Méthode ou stratégie de référence 





Résultat du test Malade Non-malade 
Positif VP FP 
Négatif EN VN 























La sensibilité et la spécificité sont des performances «intrinsèques» du test car, classiquement, elles ne 
varient pas avec la prévalence ou la probabilité pré-test de la maladie étudiée (elles peuvent néanmoins varier 
avec la sévérité de la maladie ou avec le spectre des patients). 

La sensibilité (Se) est la probabilité (P) conditionnelle que l'examen soit positif (T) si le sujet est atteint de la 
maladie (M) : 


Se =P(T+/M+) 


La sensibilité est estimée par la proportion de vrais positifs parmi les sujets atteints de la maladie (vrais positifs 
et faux négatifs) dans l'échantillon d'étude : 


Se = VP / (VP +FN) 


Un test très sensible est utile pour exclure le diagnostic de la maladie : un test de sensibilité égale à 1 
(ou 100 %) n'a aucun faux négatif. Lorsqu'il est négatif, le sujet est indemne de la maladie. Il existe un 
moyen mnémotechnique pour se rappeler de cette propriété : SNOUT (pour SeNsitivity Negative rule 
OUT). 

La spécificité (Sp) est la probabilité conditionnelle que l'examen soit négatif si le sujet est indemne de la 
maladie : 


Sp=P(T-/M-) 


La spécificité est estimée par la proportion de vrais négatifs parmi les sujets indemnes de la maladie (vrais 
négatifs et faux positifs) dans l'échantillon d'étude : 


Sp = VN/(VN +FP) 


Un test très spécifique est utile pour affirmer le diagnostic de la maladie : un test de spécificité égale à 1 
(ou 100 %) n'a aucun faux positif. Lorsqu'il est positif, le sujet est atteint de la maladie étudiée. Le moyen 
mnémotechnique pour se rappeler de cette propriété est SPIN (pour SPecificity Positive rule IN). 

Le rapport de vraisemblance d'un test positif (RV+) et le rapport de vraisemblance d'un test négatif (RV—) 
sont un autre mode d'expression des performances intrinsèques du test et peuvent se calculer à partir de la 
sensibilité et de la spécificité. 

Le rapport de vraisemblance d'un test positif est égal au rapport de la probabilité que le test soit positif chez 
un sujet malade (la sensibilité) sur la probabilité que le test soit positif chez un sujet indemne de la maladie 
étudiée (1 moins la spécificité) : 


P(T+/M +) Se 


RV+ = = 
l P(T+/M-) 1-Sp 
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Il quantifie le risque relatif que le test soit positif chez un sujet malade par comparaison à un sujet indemne 
de la maladie étudiée. Ainsi, un RV+ égal à 5 signifie que le test a 5 fois plus de chances d'être positif chez 
un sujet malade que chez un sujet indemne de la maladie. 

Le rapport de vraisemblance d'un test négatif est égal au rapport de la probabilité que le test soit négatif chez 
un sujet malade (1 moins la sensibilité) sur la probabilité que le test soit négatif chez un sujet indemne de la 
maladie étudiée (la spécificité) : 


_P(T-/M+) _ 1-5e 


RV 
P(T-/M-) Sp 








Il quantifie le risque relatif que le test soit négatif chez un sujet malade par comparaison à un sujet indemne 
de la maladie étudiée. Ainsi, un RV— égal à 0,20 signifie que le test a 5 fois plus de chances (car 0,20 = 1/5) 
d'être négatif chez les non-malades que chez les malades. 

Classiquement, on considère qu'un test est informatif s'il possède un rapport de vraisemblance positif supé- 
rieur à 10 où un rapport de vraisemblance négatif inférieur à 0,10. En fait, ces seuils sont à moduler en 
fonction du contexte et de l'existence ou non de tests alternatifs. 

Les valeurs prédictives d'un test caractérisent les performances informationnelles du point de vue du clinicien 
confronté au résultat du test. 

La valeur prédictive positive (VPP) est la probabilité conditionnelle que le sujet soit malade si le test est positif : 


VPP =P(M+/T+) 


La valeur prédictive positive est estimée par la proportion de vrais positifs parmi les sujets avec un test positif 
(vrais positifs et faux positifs) dans l'échantillon d'étude : 


VPP = VP /(VP+FP) 


La valeur prédictive négative (VPN) est la probabilité conditionnelle d'être indemne de la maladie si le test est 
négatif : 


VPN = P(M-/T-) 


La VPN est estimée par la proportion de vrais négatifs parmi les sujets avec un test négatif (vrais négatifs et 
faux négatifs) dans l'échantillon d'étude : 


VPN = VN / (VN + FN) 


Les valeurs prédictives d'un test sont qualifiées de caractéristiques informationnelles «extrinsèques» car 

elles dépendent à la fois des performances intrinsèques (sensibilité et spécificité) et du contexte d'utilisation 
(prévalence de la maladie) : 

— pour une même prévalence de la maladie, plus un test est sensible et meilleure est sa valeur prédictive 

négative (un résultat négatif conforte l'absence de maladie) et plus un test est spécifique et meilleure est 

sa valeur prédictive positive (un résultat positif conforte le diagnostic suspecté); 


— la valeur prédictive positive diminue et la valeur prédictive négative augmente quand le test diagnos- 
tique, initialement évalué dans un groupe de patients avec une prévalence de la maladie élevée, est 
appliqué ensuite à un groupe de patients avec une prévalence de la maladie plus faible. 


En routine clinique, on ne dispose pas du classement du sujet par la méthode de référence mais uniquement 
du résultat du test, dont on sait qu'il est imparfait. Il est néanmoins possible de déduire la probabilité post- 
test de la maladie à partir des indices intrinsèques de l'examen, connaissant la probabilité pré-test de la 
maladie dans une situation donnée en utilisant une formule du théorème de Bayes : 








Se 
-Se+(1-Pee)(1—SP) 


P Pré test ” 





post-test P 
pré-test 


Basé sur cette formule, le nomogramme de Fagan indique graphiquement la probabilité post-test de 
la maladie à partir de la probabilité pré-test et des rapports de vraisemblance de l'examen (voir figure 


ci-dessous). 








B Connaissances 


Épidémiologie clinique 





Probabilité Probabilité 
Pré-test Post-test 


0.001 0.999 


0.002 0.998 
0.003 0.997 
0.005 0.995 


0.007 0.993 
0.01 Rapport de 0.99 


vraisemblance 
0.02 0.98 


0.03 1000 0.97 

0.05 500 0.95 

0.07 200 0.93 

ra 100 0.9 
50 


20 
10 0.8 
5 0.7 


2 0.6 
1 0.5 
0.5 0.4 
0.2 0.3 
A 0.2 


0.01 0.1 
: 0.07 
0.95 0.05 
0.97 0.03 
0.98 0.02 


0.99 0.01 
0.993 0.007 
0.995 0.005 


0.997 0.003 
0.998 0.002 


0.999 0.001 


Nomogramme de Fagan. 

En traçant une droite qui part de la probabilité pré-test estimée d'une maladie et passant par le rapport de 
vraisemblance de l'examen, on peut lire la probabilité post-test de la maladie. Les rapports de vraisemblance 
supérieurs à 1 sont utilisés pour la réponse d'un examen positif. Les rapports de vraisemblance inférieurs à 1 
sont utilisés pour la réponse d'un examen négatif. 





D. Analyse décisionnelle 


L'analyse décisionnelle est une technique de modélisation permettant d'aborder des problèmes 
complexes en les décomposant en problèmes élémentaires de type «loterie». Elle peut être 
utilisée dans les domaines diagnostique, pronostique où thérapeutique. L'analyse décisionnelle 
se base sur le calcul de l'utilité moyenne de stratégies concurrentes : l'utilité moyenne est 
a somme des utilités respectives des issues potentielles d'une stratégie pondérées par leur 
probabilité de survenue. Elle prend en compte les performances d'un test diagnostique ou 
efficacité d'un traitement, mais aussi l'utilité mesurée par exemple en termes d'impact sur la 
qualité de vie estimée par les patients. L'analyse décisionnelle peut représenter graphiquement 
e problème analysé par un arbre de décision (fig. 1.2). 

L'analyse médico-économique de type coût-utilité est basée sur les mêmes principes mais 
intègre en plus de l'utilité les coûts des différentes issues. Les stratégies peuvent être 
comparées en calculant le coût additionnel par année de vie sauvée supplémentaire, par 
exemple. 
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Hospitalisation 


P1 = 0,25 


P3 = 0,10 
Guérison 













Groupe contrôle 


Décès 












Pas d’hospitalisation P4 = 0,40 


Accès palustre sévère chez Guérison 


un enfant de moins de 5 ans 






Hospitalisation P5 = P3 - (P3 x EA) 


Guérison 





P2 = 0,25 à 1,00 





Groupe artesunate 





p 


Pas d’hospitalisation 
1-P2 


P6 = P4 - (P4 x EA) 
Guérison 






1-P6 


Fig. 1.2 Arbre décisionnel modélisant le rapport coût-efficacité de l'administration d'une dose 
d'artésunate par voie intrarectale dans la prise en charge préhospitalière d'un accès palustre sévère 
chez un enfant âgé de moins de 5 ans. 

Source : figure adaptée par les auteurs de ce chapitre d'après Tozan Y et al. Prereferral rectal artesunate for treatment 
of severe childhood malaria : a cost-effectiveness analysis. Lancet 2010 ; 376 : 1910-5. 


Le nœud racine (carré) représente une décision, les autres nœuds (ronds) une «loterie », et les 
nœuds terminaux où feuilles (triangles) une issue. P1 est la probabilité d'hospitalisation pour 
les patients non traités par artésunate, P2 la probabilité d'hospitalisation pour les patients 
traités par artésunate, P3 la probabilité de décès en cas d'hospitalisation pour les patients non 
traités par artésunate, P4 la probabilité de décès en absence d'hospitalisation pour les patients 
non traités par artésunate, P5 la probabilité de décès en cas d'hospitalisation pour les patients 
traités par artésunate, P6 la probabilité de décès en absence d'hospitalisation pour les patients 
traités par artésunate, et EA l'efficacité de l'artésunate. 


Il. Médecine fondée sur les preuves 

A. Définition 
La médecine fondée sur les preuves (evidence-based medicine où EMB) désigne l'utilisation 
consciencieuse et judicieuse des meilleures données scientifiques actuelles dans la prise 
en charge personnalisée de chaque patient. Cette pratique est fondée sur le fait que le 
développement des connaissances scientifiques est tel qu'aucun médecin ne peut les assimiler, 


même dans son propre domaine. Il doit donc être capable, en cas d'incertitude, de rechercher 
et d'évaluer les informations scientifiques permettant de résoudre le problème clinique posé. 


La médecine fondée sur les preuves a été conceptualisée et développée par des spécialistes de 
l'épidémiologie clinique de l'université McMaster à Hamilton (Canada) dans les années 1980. 


Pour les concepteurs de la médecine fondée sur les preuves, la décision médicale intègre (fig. 1.3): 
e l'expérience clinique du médecin; 

e les données les plus récentes issues de l'épidémiologie clinique; 

e les préférences du patient. 


B. Principes 


La démarche de médecine fondée sur les preuves comporte quatre étapes. 
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Expérience clinique Médecine fondée sur les preuves 


Épidémiologie clinique Préférences du patient 


Fig. 1.3 Décision médicale dans la démarche de médecine fondée sur les preuves. 
Source : Sackett DL et al. Evidence-based medicine : what it is and what it isn't. BMJ 1996; 312 : 71—2. 


1. Formuler une question clinique claire et précise à partir 
de la situation clinique rencontrée dans la pratique 


Il s'agit de convertir le problème clinique rencontré dans la pratique en une question claire et 
précise. Cette question peut concerner la prévention, le diagnostic, le pronostic, le traitement, 
la réadaptation d'une maladie. Pour être complète, cette question doit comporter les éléments 
suivants, résumés par l'acronyme « PICOT » pour patients, intervention, comparator, outcomes, 
time (tableau 1.1) : 


définition précise du groupe de patients considéré ; 

spécification de l'intervention considérée (diagnostique, préventive, thérapeutique, de 
réadaptation); 

spécification éventuelle de la principale alternative à l'intervention considérée ; 

définition d'un ou plusieurs critères de jugement pour évaluer l'efficacité et la sécurité de 
l'intervention; 

spécification de l'horizon temporel pour évaluer le critère de jugement. 


Exemples 

«Chez les patients avec un infarctus du myocarde, quelle est l'efficacité d'un traitement par bétabloquants, 
comparé à l'absence de traitement, sur la mortalité toutes causes à un an? » ou « Chez les patients vus aux 
urgences pour douleur thoracique, quelle est la valeur diagnostique du scanner spiralé dans le diagnostic 
d'embolie pulmonaire ? » Dans le second exemple, l'intervention est l'examen radiologique et le critère de 
jugement la présence ou non d'embolie pulmonaire. 


Tableau 1.1 Formuler la question dans la démarche de médecine fondée sur les preuves : éléments du 
PICOT en fonction du type d'étude 





























PICOT Traitement Diagnostic Étiologie Pronostic 
Patient Population, patients, problème clinique 
Intervention (élément | Intervention Nouveau test Facteur Facteur pronostique 
soumis à évaluation) d'exposition 
Comparator (situation | Contrôle (traitement | Prise en charge ou test | Absence Absence du facteur 
de référence) ou intervention de référence d'exposition | pronostique ou degré 
de référence) d'importance du facteur évalué 
(par ex. taille d'une tumeur) 
Outcome Issue clinique (ce que | Identification Maladie Issue clinique (survie, 
(critère de jugement) | l'on veut améliorer : de la maladie à complication, évolution 
survie, évolution diagnostiquer de la maladie...) 
de la maladie...) (validité du diagnostic) 
Time (horizon Moment de l'évaluation 
temporel) 
Type d'étude Essai contrôlé Transversale Cas-témoins | Pronostique (cohorte) 
randomisé Cohorte Cohorte 
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Encadré 1.3 
Médecine fondée sur des preuves : les outils que peut utiliser le médecin 


Le développement d'Internet a considérablement facilité l'accès des médecins (et du public) aux publications 
scientifiques, au travers en particulier de la base Medline via son interface PubMed mais aussi de moteurs de 
recherche comme Google. Tous les médecins n'ont cependant pas le temps ni l'appétence pour ce genre de 
recherches. Ils disposent, à condition cependant de lire l'anglais, de ressources qui mettent à disposition une 
information valide, compilée et analysée. 

Voici quelques ressources citées à titre d'exemples. 


Bases de connaissance 

Elles offrent l'accès à des revues systématiques rigoureusement sélectionnées et à un certain nombre de 

ressources dans le domaine de la médecine fondée sur les preuves (accès payant pour certaines) : 

e BMIJ Clinical evidence (www.clinicalevidence.bmj.com); 

e Uptodate (www.uptodate.com); 

e CiSMef (www.chu-rouen.fr/cismef/), qui recense des ressources dans le domaine de la médecine fondée 
sur les preuves (médecine factuelle) en français; 

e ACP Journal club (www.acpic.org) et Evidence-Based Medicine Journal (www.ebm.bmj.com) proposent 
une analyse d'articles de haut niveau de preuve scientifique, issus d'une sélection des meilleurs journaux 
dans le domaine de la médecine. 


Revues systématiques et méta-analyses 

La principale source de revues systématiques est la banque Cochrane (www.thecochranelibrary.com). Elle 
présente des revues systématiques et méta-analyses réalisées par des professionnels de santé, membres de 
la Collaboration Cochrane, au sein de groupes thématiques. Au total, 53 groupes de revue travaillent à la 
réalisation et l'actualisation des revues, supervisés par une équipe éditoriale qui veille à l'application des 
standards de qualité rigoureux. L'ensemble des résumés traduits en français est accessible sur le site français 
(www.cochrane.fr). 


ù Connaissances 


Les recommandations pour la pratique clinique 

Ces recommandations sont des «propositions développées selon une méthode explicite pour aider le pra- 
ticien et le patient à rechercher les soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques données ». 
Leur objectif est d'informer les professionnels de santé, les patients et usagers du système de santé sur 
l'état de l'art et les données acquises de la science afin d'améliorer la prise en charge et la qualité des soins. 
Contrairement aux revues systématiques, qui ne prennent en compte que les informations issues des publi- 
cations scientifiques, les recommandations prennent en compte l'avis d'experts (lorsque les données scien- 
tifiques ne peuvent trancher) mais aussi l'organisation des soins, les moyens disponibles, voire la culture du 
pays où elles sont élaborées. En France, elles sont proposées par la Haute Autorité de santé (mww.has-sante.fr) 
ainsi que par un certain nombre de sociétés savantes. 





2. Identifier les publications pertinentes 


Ils'agit d'identifier les publications pertinentes pour répondre à la question posée. Tous les médecins 
n'ont pas le temps ou les moyens d'identifier les publications pour pratiquer une médecine fondée 
sur des preuves. || existe un certain nombre de ressources élaborées conformément aux principes 
de la médecine fondée sur les preuves et facilement accessibles (encadré 1.3). 


3. Évaluer de manière critique la méthodologie et les résultats 
des publications identifiées 


Il s'agit d'apprécier leur validité (niveau de preuve scientifique), leur impact (importance de 
l'effet) et leur utilité pratique (grade de recommandation). Lorsqu'une analyse exhaustive 
de la littérature est effectuée en respectant ces trois étapes, cela correspond à une revue 
systématique, qui peut être complétée par une méta-analyse. Une revue systématique consiste 
à identifier, évaluer et synthétiser toutes les études, publiées ou non, traitant d'un sujet donné. 
Son objectif est de répondre à une question précise dans le domaine de la santé. 
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Si les résultats quantitatifs des études peuvent être combinés, on peut calculer une mesure sta- 
tistique de l'effet global de l'intervention évaluée. On parlera alors de méta-analyse — la méta- 
analyse proprement dite étant la combinaison statistique des résultats de plusieurs études) 
(voir chap. 5-item 320). 


4. Déduire une conduite à tenir personnalisée pour le patient 


On intègre dans ce but : 

e les possibilités d'extrapolation des résultats issus de la revue de la littérature au patient; 

+ la pertinence de l'intervention pour le contexte de la pratique du médecin; 

+ la balance bénéfice/risque de l'intervention; 

e les préférences du patient. 

Les préférences du patient englobent ses attentes et ses objectifs personnels en termes de 
santé et de qualité de vie ainsi que le poids qu'il accorde aux bénéfices attendus, aux effets 
indésirables potentiels, aux coûts et aux contraintes associés aux différentes options de prise 
en charge. La révélation des préférences du patient peut être informelle ou faire appel à des 
outils d'aide à la décision ou à des méthodes formalisées (échelle visuelle analogique, arbitrage 
temporel ou pari standard). Idéalement, la conduite à tenir est décidée au terme d'un proces- 
sus de décision médicale partagée. 


C. Niveau de preuve scientifique des études 
et grade des recommandations 


1. Niveau de preuve scientifique des études 


L'évaluation critique des études demande d'analyser la validité de leurs résultats lorsqu'une 
décision doit être prise. Le niveau de preuve caractérise la capacité d'une étude ou d'un ensemble 
d'études à répondre à la question posée. Le niveau de preuve correspond à la confiance que 
l'on peut avoir en un résultat ou dans l'effet d'une intervention. Cette confiance est fonction : 
+ du schéma des études; 

° de leur adéquation avec la question posée; 

+ de leur qualité méthodologique. 

Différents systèmes d'évaluation ont été proposés et sont utilisés par des organisations. Ils 
aboutissent régulièrement à des conclusions variables quant au niveau de preuve scientifique 
des mêmes études. Ces systèmes d'évaluation placent tous l'essai contrôlé randomisé comme 
ayant le plus haut niveau de preuve scientifique, mais ils comportent tous une part de subjecti- 
vité. Ils ne tiennent en général pas compte de la qualité méthodologique propre à l'étude, qui 
doit pourtant répondre à un certain nombre de critères de validité interne et externe. 

La place de la méta-analyse dans ces systèmes d'évaluation reste débattue : le niveau de 
preuve scientifique d'une méta-analyse d'essais contrôlés randomisés de faible puissance est-il 
le même, supérieur ou inférieur au niveau de preuve scientifique d'un vaste essai multicen- 
trique de forte puissance ? 

Un groupe de travail international a proposé GRADE (acronyme de grading of recommen- 
dations assessment, development and evaluation), un système de gradation des recomman- 
dations structuré et transparent (tableau 1.2). Dans l'approche GRADE, un essai contrôlé 
randomisé à a priori un niveau de preuve élevé, mais ce niveau peut être abaissé si l'essai 
présente des biais (perdus de vue, critères de jugement subjectifs….), si la population prise en 
compte ou le critère de jugement ne correspondent pas à l'objectif qu'on recherche (PICOT) ou 
si le résultat est imprécis (intervalles de confiance larges). À l'inverse, une étude observation- 
nelle a a priori un faible niveau de preuve, mais ce niveau peut être augmenté en cas d'inten- 
sité de l'effet importante (association très forte entre un facteur de risque et une maladie ou 
entre un traitement et un effet indésirable) ou de mise en évidence d'une relation dose-effet. 
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Tableau 1.2 Niveau de preuve scientifique selon GRADE 























Type d'étude Niveau de preuve Soustraire si Ajouter si Niveau de preuve 
scientifique a priori scientifique a posteriori 
Essais randomisés | Élevé Risque de biais : Intensité de l'effet : Élevé (4 plus + + + +) 
—1 sérieux +1 importante 
—2 très sérieux +2 très importante 
Hétérogénéité : Relation dose-effet : | Modéré (3 plus + + + —) 
—1 sérieuse +1 existence d'un 
—2 très sérieuse gradient 
Faible Défaut d'applicabilité : | Facteur de confusion | Faible (2 plus + + — —) 
observationnelles —1 sérieux résiduel : 
—2 très sérieux +1 diminueraït l'effet 
Imprécision : observé Très faible (1 plus + 











+1 produirait un effet | _ _) 
apparent en absence 
d'effet observé 


—1 sérieux 
—2 très sérieux 








Biais de publication : 
—1 probable 
—2 très probable 




















Source : tableau adapté de Balshem H et al. GRADE guidelines : 3. Rating the quality of evidence. j Clin Epidemiol 2071; 64 : 401-6. 


2. Grade des recommandations 


Un grade peut être assigné aux recommandations soit dans le cadre d'une revue systématique 
ou méta-analyse, soit dans le cadre de l'élaboration de recommandations pour la pratique 
publiées par une société scientifique ou un organisme public comme la Haute autorité de 
santé (HAS). 


Dans le cadre d'une revue systématique ou d'une méta-analyse, cette synthèse ne prend en 
compte que les données de la littérature. Dans le cadre de l'élaboration de recommanda- 
tions (recommandations de pratique clinique, conférence de consensus), l'avis d'experts est en 
général pris en compte. 

Le grade d'une recommandation est un compromis qui implique un jugement de valeur pre- 
nant en compte les bénéfices d'une intervention, ses risques, ses coûts, les moyens disponibles 
pour la mettre en œuvre, et la valeur donnée par les patients à cette intervention. 


Exemple 

Lorsqu'il s'agit de recommander le traitement anticoagulant chez des patients avec une fibrillation auricu- 
laire, la balance entre le risque d'événement thrombo-embolique sans traitement et le risque d'hémorragie 
sous traitement tient compte non seulement du niveau de preuve scientifique des études ayant évalué 
cette intervention et du risque d'événement thrombo-embolique et d'hémorragie qui peut différer selon 
les groupes de patients (âge, pathologie associée...) mais aussi de l'organisation des soins (la capacité du 
système de soins à surveiller correctement les malades). On comprend donc que si le niveau de preuve 
scientifique d'une intervention dépend strictement de la qualité des études, le grade d'une recommanda- 
tion peut varier selon le système de soins ou le pays. 





Différents systèmes de gradation des recommandations existent. Dans le système de 
gradation proposée par la HAS (tableau 1.3), une recommandation de grade A (preuve 
scientifique établie) est fondée sur un niveau de preuve scientifique 1, une recomman- 
dation de grade B (présomption scientifique) sur un niveau de preuve scientifique 2 et 
une recommandation de niveau € (faible niveau scientifique) sur un niveau de preuve 
scientifique 3 où 4. 
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Tableau 1.3 Grade des recommandations pour la pratique clinique en fonction du niveau de preuve 
scientifique fourni par la littérature (Haute Autorité de santé, 2013) 








Niveau de preuve scientifique | Type d'étude Grade des 
fourni par la littérature recommandations 
Niveau 1 Essais comparatifs randomisés de forte puissance Grade À 

Méta-analyses d'essais comparatifs randomisés Preuve scientifique établie 


Analyse de décision basée sur des études bien menées 





Niveau 2 Essais comparatifs randomisés de faible puissance Grade B 
Études comparatives non randomisées bien menées | Présomption scientifique 
Études de cohorte 





Niveau 3 Études cas-témoins Grade C 
Faible niveau de preuve 
scientifique 











iveau 4 Études comparatives comportant des biais importants 
Études rétrospectives 

Études épidémiologiques descriptives (transversales, 
longitudinales) 

Séries de cas 














La limite de ce système de gradation tient à la part de subjectivité qu'il implique : un seul essai 
contrôlé randomisé est-il suffisant pour assigner une recommandation de grade A? un essai 
contrôlé randomisé de qualité est-il préférable à dix études de cohortes dont les résultats vont 
tous dans le même sens ? 


D. Limites de la médecine fondée sur les preuves 


Depuis plus de 20 ans, le mouvement de la médecine fondée sur les preuves s'attache à 
promouvoir un mode d'enseignement et d'exercice de la médecine combinant les données de 
plus haut niveau de preuve scientifique, l'expérience clinique du médecin et les préférences 
des patients. Ce mouvement a contribué à de nombreuses avancées, telles que l'avènement 
de la Collaboration Cochrane, l'adoption par les plus grandes revues médicales scientifiques 
de standards de publication (CONSORT, STROBE...), la mise en place d'agences nationales 
ou internationales chargées de la promotion de la qualité et de la sécurité des soins, et le 
développement de recommandations pour la pratique clinique dont l'implémentation a été 
suivie d'un impact sur les événements cliniques. 

La médecine fondée sur les preuves comporte également des limites : 


e les données peuvent être limitées ou inexistantes pour des questions cliniquement perti- 
nentes auxquelles sont confrontés les médecins dans leur exercice quotidien; 

e la recherche clinique est de plus en plus orientée par les intérêts des compagnies pharma- 
ceutiques, en fonction des produits ou dispositifs qu'elles développent et commercialisent. 
La qualité méthodologique et la transparence des études financées par l'industrie pharma- 
ceutique ont été mises en défaut à plusieurs reprises; 

e le volume des recommandations disponibles pour la pratique clinique et la discordance de 
recommandations publiées sur un même sujet constitue un obstacle à leur utilisation en 
pratique quotidienne ; 

° les données issues de la médecine fondée sur les preuves ne considèrent que très rarement 
le cas des patients polypathologiques. Appliquer indépendamment les recommandations 
ciblant chaque pathologie aboutit rapidement à des traitements redondants, inefficaces 
voire dangereux pour le patient. 

L'utilisation des outils issus de la médecine fondée sur les preuves (règles de décision clinique, 

scores de prédiction clinique, rappels au moment de la prescription, outils d'aide à la décision 

informatisés…) interférerait de manière négative avec le temps dédié à l'examen clinique lors 
de la consultation. 
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II. Décision médicale partagée 


A. Principes 


Le modèle de décision médicale partagée se caractérise par : 

°__un échange bilatéral d'information portant à la fois sur les éléments de preuve scientifique 
et sur les valeurs et les préférences du patient; 

e__une délibération en vue de la prise de décision acceptée d'un commun accord. 

Le modèle de décision médicale partagée, fondé sur le principe du respect de la personne, vise 

à améliorer la participation du patient qui le souhaite aux décisions qui concernent sa santé 

individuelle. Il se distingue du modèle paternaliste, dans lequel le médecin informe le patient 

et prend seul la décision, et du modèle informatif, dans lequel le médecin est un expert qui 

informe le patient mais la décision revient au patient seul (tableau 1.4). 


B. Contexte et cadre légal 


Le modèle de décision médicale partagée s'inscrit dans le développement des approches 
centrées autour du patient. Il trouve son assise dans la loi du 4 mars 2002 relative aux droits 
des malades et à la qualité du système de santé qui stipule que «toute personne prend, avec le 
professionnel de santé et compte tenu des informations et des préconisations qu'il lui fournit, 
les décisions concernant sa santé. Le médecin doit respecter la volonté de la personne après 
l'avoir informée des conséquences de ses choix. [...] Aucun acte médical ni aucun traitement 
ne peut être pratiqué sans le consentement libre et éclairé de la personne et ce consentement 
peut être retiré à tout moment. [...] Le consentement du mineur ou du majeur sous tutelle 
doit être systématiquement recherché s'il est apte à exprimer sa volonté et à participer à la 
décision ». Il faut noter que, sur le plan juridique, le partage de la décision ne modifie pas la 
responsabilité médicale. 

La diffusion d'indicateurs relatifs à l'expérience du patient vis-à-vis de son implication dans les 
décisions qui le concernent lors d'une hospitalisation est en cours d'expérimentation dans le 
cadre d'une enquête (I-SATIS). 


C. Mise en œuvre 


Le processus de décision médicale partagée se décompose en quatre étapes : 
e le médecin établit une atmosphère propice à l'échange de sorte que le patient perçoive 
que, s'il le souhaïte, son opinion sur les différentes options est prise en compte; 


e le médecin recherche les préférences du patient concernant les différentes options; 


Tableau 1.4 Comparaison des modèles de décision paternaliste, partagée, et informatif 






































Paternaliste Décision partagée Informatif 
Échange d'information | Unidirectionnel Bidirectionnel Unidirectionnel 
édecin — patient Médecin & patient Médecin — patient 
Contenu médical Contenu médical et valeurs du patient | Contenu médical 
nformation minimale Toute information pertinente Toute information pertinente 
Délibération édecin seul Médecin et patient Patient seul 
(+ autres médecins) (+ autres acteurs) (+ entourage) 
Prise de décision édecin Médecin et patient Patient 
Source : tableau adapté de Charles C, et al. What do we mean by partnership in making decisions about treatment ? BMJ 1999; 319 : 7802. 
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e le médecin et le patient échangent les informations connues : 

— le médecin transmet les informations sur les différentes options possibles, dont celle de 
ne pas être traité, sur leurs risques et bénéfices probables, d'une manière claire, objec- 
tive et compréhensible, 

— le patient communique les informations qu'il a pu recueillir avant la consultation et fait 
part de ses valeurs (ce qui est important pour lui au regard du choix du traitement), 

— le médecin s'enquiert de l'information recueillie par le patient et de ses représentations 
personnelles sur lesquelles il fonde ses préférences, 

— le médecin porte une attention particulière à la manière dont le patient intègre les notions de 

bénéfices/risques (ceux-ci étant définis de manière statistique et non pour un individu donné); 
e le médecin et le patient trouvent un accord mutuel et prennent une décision acceptée par 
les deux interlocuteurs. 





D. Aides à la décision 


Les aides à la décision destinées aux patients sont des outils permettant au patient et au médecin de 
prendre une décision partagée. Elles ne conseillent pas une option plutôt qu'une autre, nine remplacent 
la consultation du médecin. Elles sont conçues comme un complément afin d'accompagner, et non 
de remplacer, les conseils du médecin. Elles préparent le patient à prendre, avec le professionnel de 
santé, des décisions éclairées et fondées sur ses valeurs. Utilisant des supports variés (documents 
écrits, vidéos, multimédias interactifs…), ces aides à la décision ont pour objectifs de : 

°  expliciter la décision à prendre; 

e apporter l'information fondée sur les preuves scientifiques concernant la maladie, les 
options disponibles (dont celle de ne pas traiter), ainsi que les bénéfices et effets indési- 
rables associés, leurs probabilités de survenue et les domaines d'incertitude; 

+ aider le patient à révéler ses valeurs; 

° expliciter les étapes du processus décisionnel et de communication avec les autres per- 
sonnes impliquées dans la décision (médecin, famille, proches). 

Les situations cliniques propices à l'utilisation d'aides à la décision sont codifiées (encadré 1.4). 

Actuellement, les aides à la décision destinées aux patients et rédigées en français sont rares. 

Les aides à la décision améliorent la participation du patient aux décisions, réduisent le nombre 

de patients indécis et augmentent les connaissances du patient. 


Encadré 1.4 
Situations cliniques pertinentes pour l'utilisation d'outils d'aide à la décision 


Les s 
e la 


ituations remplissant un ou plusieurs des critères suivants sont pertinentes pour utiliser des aides à la décision : 
décision repose essentiellement sur les préférences et valeurs du patient : 


pathologies impliquant le pronostic vital, pour lesquelles il existe plusieurs options thérapeutiques et où 
e patient peut valoriser différemment les notions de durée et de qualité de vie (cancer), 


situations pour lesquelles un acte médical ou un traitement peut être proposé pour améliorer la qualité 
de vie de la personne (contraception, ménopause, maladies chroniques...), 


incertitude sur le rapport bénéfice/risque pour un patient donné, notamment en cas de comorbidités, 
situations complexes de limitation ou refus de soins (réanimation, fin de vie); 





°_un recours inapproprié aux soins est détecté (mésusage, sur- ou sous-utilisation) ; 


e la 


prévalence de la situation est élevée (grossesse, accouchement, cancer, pathologies de l'appareil locomo- 


teur ou cardiovasculaires). 
Les situations pour lesquelles l'utilisation d'aides à la décision n'est pas pertinente incluent : 
e les urgences vitales; 
e les traitements à caractère indispensable ; 
e les traitements formellement contre-indiqués ; 
e l'existence d'une option dominant les autres à la fois en termes de bénéfice et de risque. 
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IV. Décision collégiale 


Dans les situations complexes, il peut être nécessaire de recourir à une procédure de décision 
collégiale telle que définie dans l'article 37 du Code de déontologie médicale (article R. 4127- 
37 du Code de santé publique). 


A. Principes 


La discussion collégiale est une étape d'un processus décisionnel collectif à l'issue duquel est 
prise la décision médicale proprement dite. Cette procédure doit être mise en œuvre dans les 
situations de limitation ou d'arrêt de traitements paraissant inutiles où disproportionnés où qui 
n'ont d'autres effets que le maintien artificiel de la vie chez un patient hors d'état d'exprimer 
sa volonté. Cela s'applique aux patients inconscients en phase avancée ou terminale d'une 
affection grave et incurable, ou sans espoir raisonnable de récupération et maintenus en vie de 
façon prolongée par des thérapeutiques de substitution des fonctions vitales défaillantes. Dans 
les deux cas, la procédure collégiale ne s'applique que lorsqu'un traitement a déjà été mis en 
œuvre et qu'il s'agit de l'arrêter ou de le limiter. 

La procédure collégiale n'est pas obligatoire pour décider d'entreprendre ou non un traïite- 
ment, mais le médecin peut y recourir s'il le souhaite. Par ailleurs, une décision collégiale est 
prise dans le cadre des réunions de concertation pluridisciplinaire, impliquant notamment tous 
les patients atteints de cancer. 

Les objectifs de la procédure de décision collégiale sont de : 

e__ prévenir l'obstination déraisonnable dans l'intérêt du patient; 

°__ préserver le patient d'une décision solitaire et arbitraire 


B. Mise en œuvre 


La procédure de décision collégiale se déroule en cinq étapes : 

e_ recherche par le médecin en charge du patient de ses souhaits en consultant : 
— les directives anticipées du patient si elles existent (encadré 1.5), 
— la personne de confiance si elle a été désignée par le patient (encadré 1.6), 
— à défaut la famille ou un proche; 


Encadré 1.5 
Directives anticipées 


Les directives anticipées indiquent les souhaits de la personne relatifs à sa fin de vie concernant les conditions 
de la limitation ou de l'arrêt du traitement. 

Elles sont rédigées à l'initiative du patient qui les fait connaître lors de son hospitalisation. 

Elles sont révocables à tout moment par le patient sans formalités. 

Il s'agit d'un document écrit, daté, signé par son auteur et mentionnant le nom, le prénom, la date et le lieu 
de naissance de l'auteur. 

L'original est conservé par le patient ou par la personne de confiance. Une copie est conservée dans le dossier 
médical. Si elles ne sont pas présentes dans le dossier du patient qui est hors d'état de s'exprimer, le médecin 
doit rechercher leur existence auprès de la personne de confiance, la famille, les proches, le médecin traitant 
ou le médecin qui a adressé le patient. 

La durée de validité est de 3 ans à compter de la date de rédaction (elles sont prolongées sans limitation 
de durée si l'état d'inconscience ou l'incapacité mentale empêche le patient de les renouveler au cours 
des 3 ans). 


Source : http:/www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/les_directives_anticipees.pdf 
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Encadré 1.6 
Personne de confiance 


Il s'agit d'une personne physique désignée librement par le patient, et ce rôle est accepté par la personne choisie. 
Un parent, un proche ou le médecin traitant peuvent être la personne de confiance. 


La personne de confiance ne doit pas être confondue avec la personne à prévenir : même s'il peut s'agir de 
la même personne, le rôle de la personne de confiance est différent. 


Le patient a le droit de ne pas désigner de personne de confiance (dans ce cas, le souhait de ne pas désigner 
une personne de confiance est indiqué explicitement dans le dossier). 


La désignation de la personne de confiance se fait par mandat écrit (c'est un document signé par le patient 
et éventuellement par la personne désignée). 


Ce mandat de la personne de confiance est conservé dans le dossier. 
La désignation de la personne de confiance est valable pour la durée d'hospitalisation. 
Il est possible de changer de personne de confiance au cours de l'hospitalisation. 


Source : http:/www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/la_personne_de_confiance.pdf 





e recherche de l'avis d'un médecin consultant extérieur au service et sans lien hiérarchique : 


— ce médecin dispose de connaissances suffisantes de la pathologie, d'une expérience, et 
de capacités professionnelles et humaines, 
— il peut s'agir du médecin traitant, d'un médecin spécialiste, d'un médecin d'équipe 
mobile de soins palliatifs, d'un médecin réanimateur.…, 
— son rôle est triple : 
— _il apporte un avis éclairé fondé sur l'ensemble des informations disponibles concer- 
nant le patient, 
— _il discute avec le médecin en charge du patient pour l'aider à mener sa réflexion dans 
l'intérêt du patient, 
— _il rassure les proches par sa présence sur le fait que la décision sera prise de manière 
impartiale ; 
e concertation entre le médecin et l'équipe en charge du patient en vue d'une collecte et 
d'un échange d'information (le médecin consultant peut assister à cette réunion); 
° formulation de l'avis du médecin consultant. Le médecin en charge du patient ou le méde- 
cin consultant peut recourir à un second avis; 
e _ prise de décision finale motivée. Les avis recueillis, la nature et le sens des concertations ainsi 
que les motifs de la décision sont inscrits dans le dossier du patient. La personne de confiance 
ou la famille ou à défaut un proche sont informés de la nature et des motifs de la décision. 


V. Réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) 
A. Définition 


Les RCP regroupent des professionnels de santé de différentes disciplines dont les compétences 
sont indispensables pour prendre une décision conforme aux données actuelles de la science. 


B. RCP en cancérologie 


Tout patient atteint d'un cancer doit faire l'objet d'une présentation en RCP à visée diagnostique 
ou thérapeutique. En cas de situation clinique faisant l'objet d'une prise en charge standard de 
validité incontestable, celle-ci peut être mise en route sans attendre la RCP, mais le dossier devra 
être ultérieurement présenté pour être entériné, et cette prise en charge enregistrée et archivée. 
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C. RCP en dehors de la cancérologie 


Les RCP ne sont pas exclusives à la cancérologie et peuvent être mises en œuvre dans d'autres 
spécialités, pour des prises en charge complexes. 


D. Mise en œuvre de la RCP 


Au cours des RCP, les dossiers des patients sont discutés à tour de rôle, de façon collégiale et 
sur la base de référentiels et recommandations pour la pratique clinique. 

La décision prise en RCP est tracée pour chaque patient, comportant la date, la proposition 
diagnostique ou thérapeutique, ainsi que les noms et qualifications des médecins participants. 
Pour être valable, une décision prise en RCP nécessite un quorum d'au moins trois médecins de 
spécialités différentes permettant d'avoir un avis pertinent sur toutes les procédures envisagées. 
Dans le cas contraire, le dossier doit être représenté avec le spécialiste manquant dans les plus 
brefs délais. La présence du médecin traitant du patient est sollicitée, mais n'est pas obligatoire. 
La décision est soumise au patient et inscrite dans le dossier du patient. Si la prise en charge 
diagnostique ou thérapeutique effective diffère de la décision de la RCP, les raisons doivent 
être argumentées par le médecin référent et inscrites dans le dossier du patient. 

La participation régulière à une RCP valide l'obligation de développement professionnel 
continu d'un médecin. 


VI. Notions d'efficacité, effectivité, efficience, et utilité 
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On distingue classiquement les concepts d'efficacité théorique, efficacité pratique (ou 
effectivité) et efficience. 


A. Efficacité théorique (efficacy) 


L'efficacité théorique désigne le niveau de résultat produit par une intervention de santé 
appliquée à un groupe de sujets sélectionnés dans des conditions optimales de réalisation 
qu'on peut qualifier d'expérimentales (essai contrôlé randomisé). L'intervention testée est 
évaluée comparativement à l'absence d'intervention ou à une intervention de référence. 


B. Effectivité ou efficacité pratique (effectiveness) 


L'efficacité pratique ou effectivité désigne le niveau de résultat d'une intervention de santé 
appliquée à une communauté de sujets non sélectionnés et dans des conditions réelles 
d'utilisation. L'intervention testée est évaluée comparativement à l'absence d'intervention 
ou à une intervention de référence. L'efficacité pratique est quasiment toujours inférieure à 
l'efficacité théorique escomptée, compte tenu de l'acceptabilité de l'intervention, de sa mise 
en œuvre et des interactions qui peuvent se produire. 


C. Efficience (efficiency) 


L'efficience désigne la dimension économique de l'efficacité en rapportant le niveau de 
résultat aux ressources utilisées. L'efficience est une mesure du rendement d'une intervention, 
elle est quantifiée par le ratio coût/efficacité (ou coût/effectivité) incrémentiel ou différentiel 
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comparativement à une stratégie de référence. Une nouvelle stratégie domine une autre 
stratégie lorsqu'elle est plus efficace et moins coûteuse. En général, une nouvelle stratégie 
est plus efficace mais aussi plus coûteuse que la stratégie de référence (on quantifie alors, par 
exemple, le coût, exprimé en euros, par année de vie supplémentaire gagnée par la nouvelle 
stratégie comparativement à la stratégie de référence). 


D. Utilité 


L'utilité désigne la perception qu'a un sujet des multiples composantes subjectives liées à son 
état de santé perçu. Une nouvelle intervention peut être plus efficace qu'une intervention de 
référence en allongeant la durée de vie (exprimée en années) mais peut entraîner davantage 
d'effets indésirables à l'origine d'une détérioration de la qualité de vie. L'utilité intègre ces 
deux dimensions (durée et qualité de vie) en une mesure synthétique évaluée du point de vue 
des patients. Les années de vie ajustées sur la qualité (quality adjusted life years ou QALYS) 
pondèrent le nombre d'années de vie vécues par la qualité de vie. Par convention, l'état de 
santé parfait reçoit un poids de 1 et l'état de mort un poids de 0. La qualité de vie associée 
aux autres états de santé s'échelonne entre 1 et 0, voire moins que 0 lorsque le patient juge la 
qualité de vie associée à l'état de santé «pire » que la mort. Il existe plusieurs approches pour 
estimer l'utilité d'un état de santé : 

e l'arbitrage temporel {time trade-off) consiste à demander à un patient combien d'années 
de vie dans un état de santé parfait il serait prêt à échanger contre 10 années dans son 
état de santé actuel. Si le sujet répond 5 années, cela signifie que l'utilité de son état de 
santé actuel est de 0,5. On pondérera alors la durée de survie dans son état actuel par un 
coefficient de 0,5; 

e le pari ou loterie standard (standard gamble) consiste à demander au sujet de choisir entre 
deux options : l'option 1 correspond à un traitement avec une probabilité p de guérison 
complète et une probabilité (1-p) de décès immédiat; l'option 2 consiste à rester dans son 
état de santé actuelle de manière certaine. On fait varier la probabilité p jusqu'à ce que 
le patient soit indifférent entre les deux options. Si le sujet est indifférent entre les deux 
options pour une probabilité de 0,6, cette probabilité correspond à l'utilité de l'état de 
santé actuel du sujet; 

e les échelles standardisées permettent de quantifier la qualité de vie ou la santé percep- 
tuelle générique ou spécifique de pathologies. Il existe de nombreuses échelles qui ont été 
développées et validées conformément à une méthodologie rigoureuse. L'une des échelles 
de qualité de vie générique les plus utilisées dans le monde et ayant fait l'objet de valida- 
tions transculturelles pour de nombreux pays est le questionnaire MOS SF-36 (acronyme de 
medical outcome study short form 36) comportant 36 items. 
















e Le raisonnement clinique combine approche analytique (raisonnement hypothético-déductif) et 
approche non analytique (reconnaissance immédiate) à des degrés variables selon le niveau d'expertise 
du médecin pour le problème rencontré. 

° Dans l'approche bayesienne, la probabilité post-test de la maladie est fonction de la probabilité pré-test et 
des performances informationnelles intrinsèques du test quantifiées par les rapports de vraisemblance. 

° Un test très sensible est utile pour exclure le diagnostic de la maladie (SNOUT), tandis qu'un test très 
spécifique est utile pour confirmer le diagnostic de la maladie (SPIN). 

° Dans la pratique de la médecine fondée sur les preuves (evidence-based medicine), la décision médicale 

intègre l'expérience clinique du médecin, les données les plus récentes de l'épidémiologie clinique et les 

préférences du patient. 
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° Le modèle de décision médicale partagée se caractérise par : 
— un échange bilatéral d'information portant à la fois sur les éléments de preuve scientifique et sur les 
valeurs et les préférences du patient; 
— une délibération en vue de la prise de décision acceptée d'un commun accord par le patient et le 


médecin. 


e Le recours à la procédure de décision collégiale est indiqué dans les situations complexes notamment de 
limitation ou d'arrêt de traitements paraissant inutiles ou disproportionnés ou qui n'ont d'autres effets 
que le maintien artificiel de la vie chez un patient hors d'état d'exprimer sa volonté. 


Pour en savoir plus 
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Item 14 — Formation tout 
au long de la vie. Analyse 
critique d'une information 
scientifique et médicale. 
Gestion des liens d'intérêts 


Ph. Michel, D. Jolly, Ph. Thibault, P. François 


Principes du développement professionnel continu 
Il. Lecture critique d'un article médical 
Il. Liens d'intérêts et conflits d'intérêts; gestion des conflits d'intérêts 


Objectifs pédagogiques 





M Déduire de l'analyse d'une pratique, l'intérêt d'une actualisation des savoirs. 

M Valoriser une information scientifique et médicale en fonction de sa qualité méthodo- 
logique et de sa pertinence bioclinique (voir item 323). 

M Identifier les impacts potentiels d'un lien d'intérêts sur une information scientifique et 
médicale. 

M justifier l'utilité de la déclaration des liens d'intérêts d'un expert (auteur) et l'utilité 
d'une politique de gestion de ces liens potentiellement conflictuels. 


Les principes de la formation tout au long de la vie ont été définis par le ministère de l'Éduca- 
tion pour l'ensemble des secteurs d'activité : c'est «un continuum entre la formation initiale, 
générale ou professionnelle, et l'ensemble des situations où s'acquièrent des compétences : 
actions de formation continue, activités professionnelles, implications associatives ou béné- 
voles. Elle inclut les démarches d'orientation, de bilan, d'accompagnement vers l'emploi, de 
formation et de validation des acquis de l'expérience». Les employeurs ont l'obligation de 
participer au financement de la formation continue des salariés, et ces derniers ont le droit de 
se former sur leur temps de travail. 


Nous abordons dans ce chapitre le lien entre analyse des pratiques professionnelles, actua- 
lisation des savoirs et formation continue. Le principe, partagé sur le plan international, est 
que la définition la plus pertinente des besoins individuels en formation continue passe par 
une bonne connaissance par le professionnel de ses compétences. Cette connaissance, de 
façon optimale, passe par une analyse de ses propres pratiques, car il existe un fossé bien 
connu entre la représentation de ce que l'on sait faire et la réalité. En d'autres termes, définir 
ses besoins de formation au travers de la représentation que l'on se fait de soi n'est pas 
suffisant : l'analyse de ses propres pratiques rend factuelle l'identification de ses points forts 
et points d'amélioration et donc de ses besoins d'actualisation de ses savoirs. 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 


Item 14 — Formation tout au long de la vie 








Présenté dans la première partie de ce chapitre, le dispositif actuel est appelé développement 
professionnel continu (DPC). Il s'applique à tout professionnel de santé, médical et non médical. 
Plus spécifiquement pour les médecins, un moyen d'actualisation de ses connaissances est la 
lecture d'article. Les principes en sont présentés dans la deuxième partie de ce chapitre. Enfin, 
et ceci fera l'objet de la troisième partie, la production d'information scientifique et médicale 
est fondamentalement dépendante de l'impartialité et de l'objectivité du jugement des experts 
produisant cette connaissance : la gestion des liens d'intérêts est une préoccupation croissante 
des décideurs et des éditeurs car de nombreux abus ont eu des conséquences inacceptables. 


L. Principes du développement professionnel continu 


A. De la formation continue au développement 
professionnel continu 


Le progrès rapide de la médecine et des technologies médicales impose aux praticiens de 
poursuivre leur formation tout au long de leur vie professionnelle. Cette évidence a conduit 
de nombreux pays, dont la France, à rendre obligatoire la formation médicale continue (FMC). 
Cependant, la FMC traditionnelle, qu'elle soit volontaire ou obligatoire, n'a jamais fait la 
preuve qu'elle entraînait les changements attendus des pratiques médicales et les études qui 
ont évalué son impact sur la qualité et la sécurité des soins n'ont montré que des effets faibles 
ou non significatifs. Ce constat des limites de la FMC traditionnelle, fondée sur l'actualisation 
des connaissances, a amené dans les années 1990 à lui substituer le concept de développe- 
ment professionnel continu (DPC). 

Le DPC est un modèle de formation pour adultes, issu des travaux des sciences de l'éduca- 
tion, fondé sur le maintien et l'amélioration des compétences et pas seulement des savoirs. Il 
relève d'une démarche intégrative : intégration des diverses dimensions du professionnalisme 
(savoirs théoriques et praxis), intégration des enjeux sociétaux du champ professionnel et inté- 
gration des pratiques individuelles dans des fonctionnements collectifs. Le concept de DPC 
a été adopté par le monde de la santé, d'abord en Amérique du Nord, avec le but explicite 
d'améliorer la qualité et la sécurité des soins par l'amélioration des pratiques médicales. Les 
principes centraux du DPC des médecins sont l'évaluation des besoins du praticien, une péda- 
gogie centrée sur les pratiques et la prise en compte de la responsabilité sociale du médecin. 
L'évaluation des besoins de formation s'appuie sur l'analyse des pratiques professionnelles 
(APP) en utilisant des méthodes reconnues, dont il est recommandé qu'elles s'appliquent à un 
niveau collectif et dans l'interdisciplinarité. La formation repose sur une pédagogie interactive, 
ou réflexive, centrée sur des situations cliniques et pouvant se dérouler dans des contextes 
formels (formation présentielle) ou informels (travail personnel à propos d'un cas). 
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B. Évolution de la réglementation française 


En France, l'actualisation des connaissances et l'évaluation des pratiques sont pour les médecins 
une obligation inscrite depuis longtemps dans le Code de déontologie médicale (article 11). 
Cette obligation morale a été confortée par une obligation réglementaire à partir de 
l'ordonnance de 1996 relative à la maîtrise médicalisée des dépenses de santé et de ses 
textes d'application qui ont introduit l'obligation de FMC pour tous les médecins. Des conseils 
nationaux de la FMC ont été créés pour les médecins libéraux, les médecins hospitaliers et 
les médecins salariés d'autres organismes. Ces conseils ont élaboré des règles et des critères 
d'agrément des organismes de FMC et ont agréé les organismes répondant à ces critères. La 
loi de 2004 relative à l'assurance maladie a complété le dispositif en introduisant, pour tous les 
médecins, l'obligation d'évaluation des pratiques professionnelles (EPP). 
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Le cadre réglementaire de l'obligation de FMC et d'EPP a été modifié par la loi Hôpital, 
Patients, Santé et Territoires (HPST) de 2009 instaurant le DPC. Il était logique que la France 
adopte ce concept car FMC et EPP correspondent à deux volets du DPC et ce, d'autant plus 
que le développement de l'EPP en médecine libérale était freiné par des conflits entre certains 
syndicats médicaux et l'assurance maladie sur la question du financement de cette activité. 
Le DPC, tel que défini par la loi, «a pour objectifs l'évaluation des pratiques professionnelles, 
le perfectionnement des connaissances, l'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins 
ainsi que la prise en compte des priorités de santé publique et de la maîtrise médicalisée des 
dépenses de santé» (article L. 4133-1). On retrouve ici les principaux éléments de la définition 
internationale du DPC en santé, avec l'ajout de la maîtrise des dépenses de santé qui, de fait, 
relève de la responsabilité sociale du médecin. 


I. Lecture critique d'un article médical 


La lecture des revues médicales est une source majeure d'acquisition des connaissances. Il est 
présenté ici succinctement le format des revues médicales, les types d'articles médicaux et 
la structure habituelle d'un article original avant de présenter les composantes de la lecture 
critique d'un article original. Le terme «critique » se réfère à un jugement, il s'agit donc de 
repérer les points forts tout comme les points faibles. 


A. Revues médicales 


1. Format des revues médicales 


La presse médicale, avec ses nombreuses revues généralistes ou spécialisées, est très dévelop- 
pée sous forme papier et également, depuis le début des années 2000, sous forme électro- 
nique. Certaines revues n'existent qu'en format électronique. Le contenu des revues peut être 
indexé dans des bases de données bibliographiques (MEDLINE par exemple), permettant des 
recherches multicritères (titre, texte, auteurs, revues, mots clés libres ou du Medical Subject 
Headings ou MeSH). 


2. Peer reviewing 


Il existe des revues avec ou sans comité de lecture. Dans le cas des revues avec comité de 
lecture, les manuscrits soumis pour publication aux éditeurs sont adressés pour avis à des 
reviewers qui restent généralement anonymes pour les auteurs. Ce processus s'appelle le peer 
reviewing (revue par les pairs). Selon l'avis des reviewers et l'avis du comité de rédaction, le 
manuscrit est soit refusé, soit accepté en l'état, soit accepté sous réserve de modifications au 
terme d'une démarche plus ou moins longue. 

L'acceptation d'un article dépend de l'originalité de son contenu, de sa cohérence avec la 
ligne éditoriale de la revue et de la qualité méthodologique de l'étude qu'il rapporte. Plus la 
revue bénéficie d'une grande notoriété, plus les reviewers et les éditeurs sont exigeants et plus 
l'acceptation d'un projet d'article est difficile. 


3. Recommandations aux auteurs 


Un manuscrit soumis pour publication doit être conforme aux recommandations aux auteurs 
de la revue. Celles-ci décrivent précisément la forme de chaque type d'article (plan, longueur, 
police de caractères, format des références bibliographiques, nombre de figures et de tableaux 
autorisés). Les recommandations aux auteurs sont spécifiques de chaque revue et sont dispo- 
nibles en général sur les dernières pages de chaque numéro ou sur le site Internet de la revue. 
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B. Les différents types d'articles médicaux 


Différents types d'articles médicaux existent, cependant l'«article original» est le type le plus 
courant. L'article faisant l'objet de l'épreuve de lecture critique aux épreuves classantes natio- 
nales est un article original. 


1. Article original 


L'article original rapporte un travail de recherche fondamentale, de recherche translationelle, 
de recherche clinique ou de recherche épidémiologique. Il répond à une question de recherche. 
Les auteurs (souvent issus de plusieurs disciplines) y rapportent le rationnel de l'étude, les 
méthodes d'investigation, les résultats qu'ils discutent par rapport à l'état des connaissances 
actuelles sur le sujet. 


2. Éditorial 


C'est d'habitude un article court (une ou deux pages) écrit sur commande du comité de 
rédaction d'une revue, par un auteur considéré comme un «expert » sur le thème proposé. Il 
n'y a donc, en règle, qu'un seul auteur. L'éditorial peut exprimer le point de vue d'un expert 
sur une question d'actualité ou accompagner un article original publié dans le numéro de la 
revue. 


3. Cas clinique ou fait clinique 


Le cas clinique rapporte l'observation d'un patient et la commente assez brièvement. Parfois 
critiqué, ce type d'article reste néanmoins apprécié et est accepté par les comités éditoriaux 
de très grandes revues. 


4. Lettre à la rédaction 


Il s'agit d'une lettre adressée à l'éditeur de la revue afin qu'elle soit publiée. Il s'agit soit d'un 
cas clinique court, soit de résultats préliminaires d'une étude qui semblent prometteurs, soit 
enfin de commentaires, parfois de critiques, par rapport à un article précédemment publié 
dans la revue. Certaines revues n'acceptent que ce dernier type de lettre. Un des avantages de 
ces lettres est qu'en règle, la publication en est rapide. Le texte est court (moins de deux pages) 
avec peu de références bibliographiques. 


5. Revue générale ou mise au point 


C'est une analyse critique de l'ensemble des travaux sur un thème donné. La revue doit être la 
plus complète possible (plusieurs dizaines de références bibliographiques peuvent être citées). 
La bibliographie a été effectuée et sélectionnée sur des critères qui doivent être clairement 
énoncés. Elle doit être la plus exhaustive possible avec le problème d'éventuels biais de non- 
publication. La méthodologie et la validité des travaux rapportés doivent être discutées. Dans 
l'esprit, c'est cette forme qui a donné naissance à la publication de conférences de consensus. 
La revue peut être narrative où quantitative. Dans ce dernier cas, elle consiste en une revue 
systématique complétée d'une méta-analyse (voir chap. 5-item 320). 


6. Analyse commentée 


C'est un format très particulier, court (deux à trois pages), qui consiste à rapporter et à com- 
menter les résultats des articles parus dernièrement dans d'autres revues et souvent considérés 
par les spécialistes de la thématique concernée comme importants. I| comporte deux parties : 
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l'auteur résume l'article paru, puis émet un commentaire critique. Le commentaire, comme 
l'analyse critique, consiste à dégager les points faibles mais également les points forts. C'est 
une forme souvent appréciée des lecteurs. 


7. Article didactique 


L'article didactique apporte des connaissances dans le cadre de la formation initiale ou conti- 
nue du lecteur. C'est un article pédagogique qui doit se mettre à la portée d'un lecteur «naïf » 
sur le sujet traité. Il donne, en règle, des conseils de lecture et une bibliographie pour ceux qui 
voudraient en savoir plus. 


C. Structure de l'article original 


La structure de l'article original doit être conforme aux recommandations aux auteurs, spé- 
cifiques à chacune des revues. Toutefois, il existe un certain nombre de règles communes de 
présentation de l'article original. L'écriture de l'article doit être simple, en évitant les sous- 
entendus, afin d'en faciliter la lecture. Les phrases doivent être courtes (SVO : sujet, verbe 
complément); les temps des verbes doivent être au présent pour les données générales et 
au passé pour ce qui est rapporté des études antérieures et de la présente étude. Tout ce qui 
concerne les paragraphes de méthode et de résultats doit donc être au passé. 


1. Titre 


Le titre doit être court et informatif par rapport au contenu de l'article : deux qualités en 
contradiction apparente ! Souvent, le nombre de mots est limité par les recommandations 
aux auteurs de la revue; généralement, de dix à quinze mots. Le titre sera parfois remanié 
en dernier, lorsque tout le reste de l'article est finalisé. Certaines revues demandent un «titre 
courant » destiné à apparaître en en-tête et/ou en pied de page. 


2. Mots clés 


La revue demande souvent aux auteurs de définir, en nombre limité, des mots clés caractéri- 
sant leur travail. Il s'agit souvent des descripteurs du MeSH. 


3. Auteurs et affiliations 


En règle, on donne le nom et l'initiale du prénom (les initiales en cas d'homonymie) des 
auteurs, conformément aux recommandations de la revue. Le premier auteur est celui qui a 
réalisé l'essentiel du travail où qui l'a dirigé. C'est lui qui a assuré la rédaction du manuscrit. Le 
dernier auteur est souvent le directeur de l'équipe de recherche ou la personne qui a proposé 
et guidé le travail. Les autres auteurs doivent avoir participé soit au travail présenté, soit à la 
rédaction de l'article, soit aux deux. 

Pour chacun des auteurs est mentionnée son insertion hospitalière et/ou universitaire. Nombre 
de revues, lors de la soumission du manuscrit, demandent à chacun des auteurs une signature, 
en reconnaissance de la caution apportée au texte adressé. 


4. Adresse de correspondance 


Un des auteurs assume la correspondance avec la revue. Il s'agit, le plus souvent, du premier 
ou du dernier auteur. C'est également auprès de l'auteur correspondant que les lecteurs ayant 
identifié l'article dans les bases bibliographiques pourront solliciter un tiré à part. 
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5. Résumé de l'article original 


Il doit être utilisable indépendamment du corps de l'article. C'est la partie de l'article qui est 
le plus souvent lue; elle apparaît directement dans les bases de données lors des recherches 
bibliographiques. Généralement, dans les revues francophones, le résumé en français est suivi 
d'une version anglophone. 


Structure du résumé 


La structure du résumé est décrite par les recommandations aux auteurs. || comporte en règle 
quatre parties : introduction; matériel et méthode; résultats; conclusion. Parfois, les titres de 
chacune de ces parties apparaissent avec des terminologies qui peuvent différer légèrement 
selon les revues. 

Certains résumés, notamment d'essais cliniques, sont encore plus structurés : but de l'étude 
(objective); protocole et méthodes d'étude (design); lieu et conditions de réalisation de l'étude 
(setting); description de la population et des critères de sélection (patients); traitements ou 
méthodes d'intervention (interventions); critères de jugement (outcomes); principaux résultats 
(results); conclusions principales et applications pratiques (conclusions). 


Contenu du résumé 


Une à deux phrases pour chaque partie, éventuellement trois. L'introduction comprend une 
phrase de contexte et une phrase définissant le but de l'étude. La partie méthode reprend la 
typologie de l'étude, la population étudiée, les variables mesurées et l'analyse prévue. La partie 
résultats doit être factuelle, en rapportant des informations quantitatives (chiffres) et les résul- 
tats des tests statistiques. Elle est légèrement hypertrophiée par rapport aux autres parties. La 
conclusion reprend la conclusion principale de l'article et, éventuellement, les implications de 
l'étude. 


ù Connaissances 


Taille du résumé 

Dans les normes de Vancouver, le résumé est limité à 150 mots, mais la plupart des revues 
acceptent des résumés de 250 à 300 mots, soit environ une page dactylographiée en double 
interligne. 


6. Structuration du texte 


Introduction 


L'introduction doit permettre au lecteur de comprendre pourquoi ce travail a été réalisé et doit 

susciter l'intérêt du lecteur. Elle est le plus souvent constituée de trois parties : 

e la première est une brève mise au point rappelant la position du problème abordé à un 
lecteur non initié. Plus la revue est spécialisée, donc destinée à des lecteurs initiés, plus 
cette partie est courte; 

e la deuxième partie permet de préciser l'aspect particulier du problème que la recherche 
présentée a voulu aborder, ainsi que l'hypothèse testée; 

e la dernière et troisième partie est l'aboutissement logique des deux précédentes : elle pré- 
cise le but ou objectif principal de l'étude présentée, éventuellement un ou deux objectifs 
secondaires; elle peut également introduire le paragraphe méthodologique en définissant 
le type d'étude utilisé pour atteindre cet objectif. 

Le temps des verbes utilisés est le présent pour l'exposé des données actuellement admises 

par la communauté scientifique et dans la littérature; les affirmations au présent doivent être 

étayées de références bibliographiques. 

Pour le reste, le temps des verbes est le passé. Au moment de la rédaction, la recherche est 

terminée, l'analyse a été effectuée : « Martin et al. ont montré que...»; «Le but de notre 

étude était de démontrer la supériorité du... » 
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Matériel et méthode 


Cette partie permet d'évaluer la rigueur scientifique du travail présenté, et donc la crédibilité 
des résultats (validité interne). La partie Matériel et méthode est structurée en paragraphes, 
souvent précédés d'intertitres. 


Type d'étude (study design) 

Ce paragraphe décrit le type d'étude mis en œuvre (étude de cohorte, étude cas-témoins, 
essai contrôlé randomisé en deux groupes parallèles, essai d'intervention, évaluation d'un 
test diagnostique, étude pronostique, étude transversale, étude rétrospective, étude pros- 
pective). Ce paragraphe est d'autant plus détaillé que le type d'étude est complexe ou 
inhabituel. 


Population 


La population étudiée (des patients, des rats, des cellules) doit être définie avec précision. 
Elle est en règle constituée d'un sous-ensemble, échantillon d'une population plus large à 
laquelle on désirera extrapoler les résultats. Elle répond donc à des critères d'inclusion, de non- 
inclusion, voire d'exclusion qui doivent être précisés. 

Quand il y a plusieurs populations, le(s) critère(s) qui permet(tent) de les distinguer doit(vent) 
être sans ambiguïté (malades versus non-malades). Si une population témoin est utilisée, l'ori- 
gine des témoins, éventuellement source de biais (de sélection, de classement), doit être par- 
faitement définie. 

S'il y a eu échantillonnage, la technique d'obtention de l'échantillon doit être décrite (sondage 
aléatoire simple, sondage aléatoire stratifié, méthode de quotas, cohorte exhaustive, série de 
patients consécutifs). 


Schéma expérimental 


Le schéma expérimental doit être décrit avec précision, étape par étape. Par exemple, dans un 
essai thérapeutique, les modalités d'inclusion, de tirage au sort, d'administration des traite- 
ments, de mesures du critère de jugement (à quel moment ? par qui ?) doivent être abordées 
successivement et ne pas laisser d'imprécision dans l'esprit du lecteur. Le schéma expérimental 
doit pouvoir être reproduit en se fondant sur le contenu de ce paragraphe. 


Données recueillies 


Le recueil des données concerne les caractéristiques à l'inclusion et les critères de jugement. 
Le critère de jugement principal est la variable qui permet de tester l'hypothèse sous-jacente 
à l'objectif principal de l'étude. On devra préciser, pour le critère de jugement principal, 
les critères de jugement secondaires et, pour les autres caractéristiques recueillies, un cer- 
tain nombre d'informations. En fonction du «poids » de ces variables, les niveaux de préci- 
sion de la description seront plus où moins importants. Certains points restent cependant 
incontournables. 

Définition des variables 

e Elle doit être précise et sans ambiguïté. 


e Quelles sont les classifications utilisées, lorsqu'elles existent (par ex. : classification interna- 
tionale des maladies 10° révision ou CIM-10; indice de gravité simplifié 2° version ou IGS-I|; 
questionnaire de qualité de vie de Dukes...) ? 


e Qu'est-ce qu'un sujet considéré «en rémission » d'une maladie ? 

Modalités des mesures 

° Comment? Prise de sang, cliché radiologique, enregistrement nocturne. 

e Quels instruments ? Automate de laboratoire, technique, réactifs, type de scanographe… 
° Quand? Avant, pendant ou après le traitement. 

° Quelles unités utilisées ? Unités internationales. 
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Modalités de recueil des données 


e Comment? Questionnaire administré par enquêteur (en face à face ou au téléphone) ou 
questionnaire auto-administré ou cahier d'observation rempli par un investigateur. 

e__ Par qui? Par un enquêteur, un attaché de recherche clinique, un investigateur. 

Nombre de sujets nécessaire 

Si un calcul a priori du nombre de sujets nécessaire a été réalisé, il doit être décrit ainsi que les 

hypothèses utilisées pour ce calcul et la source des données qui ont permis l'estimation des 

paramètres utilisés. Si ce calcul du nombre de sujets nécessaire n'était pas possible a priori, un 

calcul de la puissance de l'étude a posteriori et de la différence minimale que l'étude pouvait 

mettre en évidence avec l'échantillon dont on disposait, peut être indiqué. 


Analyse statistique 


C'est parfois une partie supplémentaire séparée de la partie Matériel et méthode et située à la 
suite de cette dernière. Ce paragraphe est structuré avec la rigueur des méthodologistes. On 
y retrouve successivement : 


e la nature des statistiques descriptives utilisées pour les variables quantitatives et 
qualitatives ; 

e la méthodologie de l'analyse univariée : les tests statistiques utilisés pour les comparaisons 
ou l'étude des liens des variables deux à deux; par exemple, test t de Student pour les 
variables quantitatives, test du Chi2 de Pearson pour les variables qualitatives, comparaison 
des courbes de survie par le test du Log Rank; 

e la méthodologie de l'analyse multivariée, dans laquelle on précise : le modèle utilisé (par 
exemple, régression logistique, analyse de variance, régression linéaire multiple, modèle de 
Cox); les seuils de sélection des variables dans le modèle (par ex. : p = 0,10 pour l'entrée 
et p = 0,20 pour la sortie); les interactions potentielles testées le cas échéant; les variables 
de confusion potentielles forcées a priori; 

e le seuil de significativité retenu pour les tests statistiques : en règle, le seuil choisi est de 
0,05 (5 L); 

e le logiciel utilisé pour l'analyse statistique : l'analyse statistique (descriptive, univariée et 
multivariée) est effectuée sur un micro-ordinateur avec un logiciel statistique ; on donne son 
nom, sa version, ses références (en particulier de documentation); la plupart des logiciels 
statistiques sont commerciaux (SAS®, SPSS®, Splus®, Stata®, Statview®, BMDP®) d'autres 
sont d'accès libre (R). 


Résultats 


C'est l'âme du papier! Cette partie doit présenter tous les résultats, aucun n'ayant été donné 
dans les paragraphes précédents, ni dans la discussion, et aucun des résultats apparaissant 
dans la discussion ne doit être absent de la partie résultats. 

Une attention particulière doit être portée aux chiffres : ils doivent être cohérents entre le 
texte, les tableaux, les figures et le résumé. Les totaux doivent être égaux à la somme des 
effectifs présentés dans chacun des sous-groupes. Les sommes de pourcentages doivent être 
égales à 100 %. 

Le temps des verbes dans cette partie est le passé. Le présent narratif est une erreur et aboutit 
souvent au mélange des deux temps. 

Les résultats sont présentés sous forme de combinaison de : 

e texte; 

e figures; 

e tableaux. 

Ces trois formes sont complémentaires et non redondantes : on ne répète pas dans le texte les 
résultats d'un tableau. Le texte sert simplement à expliciter dans quel tableau sont les résultats 
et comment s'en fait la lecture. Pour les figures et les tableaux, il existe des règles très précises 
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de présentation, indiquées dans les recommandations aux auteurs. Certaines de ces règles 
sont quasi communes à toutes les revues : 
e les figures : 

— sont numérotées en chiffres arabes, 

— sont numérotées selon l'ordre d'appel dans le texte, 

— sont toutes appelées dans le texte (règle très générale, vraie également pour les tableaux, 
les références bibliographiques), 

— comportent une légende comprenant tous les éléments nécessaires à leur compré- 
hension (abréviations, signification des symboles, des couleurs...); lors de la soumis- 
sion du manuscrit, la légende de chaque figure est dactylographiée sur une feuille 
séparée, 

e les tableaux sont conformes à une mise en forme standard (encadré 2.1). 

Lors de la soumission du manuscrit, les tableaux et figures sont placés à la fin de l'article. Ils 

seront insérés par l'imprimeur au sein du texte définitif imprimé. 

Sur le fond, la partie Résultats doit présenter les résultats le plus impartialement possible, donc 

sans jugement ni discussion. On s'en tient aux faits! Les résultats s'enchaînent de manière 

logique, selon la logique de l'analyse statistique, qui a été décrite dans la partie méthode : 

e description des caractéristiques à l'inclusion de l'échantillon (sociodémographiques, 
cliniques.….); 

e description des critères de jugement; 

° résultats de l'analyse univariée; 

e recherche des facteurs de confusion ou des interactions; 

° résultats de l'analyse multivariée. 


Discussion 

La discussion comporte, en règle, quatre paragraphes : 

e le premier paragraphe indique si le but de l'étude, énoncé à la fin de l'introduction, a été 
atteint ou pas. Cela implique de résumer les principaux résultats de l'étude : c'est la seule 
redite admise dans le texte de l'article. Cela permet de situer l'apport du travail présenté 
par rapport à ce qui était déjà connu dans la littérature ; 


e le deuxième paragraphe de la discussion consiste à interpréter les résultats et à analyser 
pourquoi ils sont en accord où en désaccord avec les hypothèses de l'étude; 


e le troisième paragraphe de la discussion compare les résultats à ceux des publications anté- 
rieures. Les résultats sont-ils conformes à ce qui était déjà connu ? Une présentation sous 
forme de tableaux comparatifs permet souvent une synthèse. S'il existe des discordances, 

Encadré 2.1 
Mise en forme d'un tableau dans un article original 


Tableau | Titre du tableau 





Tête de colonne N (%) Bilirubine Tête de colonne 
n° 1 (mmol/L)* n°1 





Tête de ligne n° 1 





Tête de ligne n° 2 Corps du tableau 








Témoins 120 (75 %) 11,2 + 2,3* 





























Tête de ligne n° 








* Moyenne + écart type de la moyenne. 
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comment peuvent-elles s'expliquer ? Si on doit critiquer le travail d'autres auteurs, il faut 
que cette critique soit scientifique et objective ; 

e le quatrième paragraphe de la discussion porte un jugement critique sur la qualité et la 
validité des résultats, il doit donc analyser les forces et faiblesses de l'étude. La population 
était-elle de taille suffisante pour pouvoir tirer des conclusions (puissance de l'étude) ? Le 
schéma expérimental de l'étude était-il le plus adapté pour répondre à la question posée ? 
Certains résultats ne sont-ils pas liés à l'existence de biais ? La rédaction de ce paragraphe 
est délicate, une autocritique trop sévère pourrait favoriser le refus du manuscrit par les 
reviewers et le comité de rédaction! 


La taille de la discussion ne doit pas excéder la moitié de la longueur totale de l'article. 


Conclusion 

Cette partie n'est pas toujours individualisée et constitue parfois le dernier paragraphe de 
la partie discussion. C'est un texte court (quelques lignes) qui ouvre vers d'autres voies de 
recherche où sur des compléments ou des précisions que l'équipe ou d'autres devront appor- 
ter, ou sur les conséquences pratiques des résultats obtenus. 


Références bibliographiques 

L'auteur choisit les références bibliographiques les plus pertinentes, sans viser l'exhaustivité. 
Si un article princeps existe sur le sujet, il doit être cité. Les références sont soit numérotées 
par ordre d'appel dans le texte, soit numérotées par ordre alphabétique du premier auteur, en 
fonction de la revue. Elles sont appelées dans le texte soit par leur numéro, soit par le nom du 
premier auteur. 

La plupart des revues biomédicales utilisent les normes de Vancouver (encadré 2.2). Les 
recommandations aux auteurs décrivent les modalités d'appel et le format des références 
bibliographiques. 


Taille de l'article original 

La taille de l'article, soit en nombre de pages, soit en nombre de mots, figure dans les recom- 
mandations aux auteurs. De même, le nombre de figures et de tableaux ainsi que le nombre 
de références bibliographiques sont limités. 


Encadré 2.2 


Présentation des références bibliographiques selon les normes de 
Vancouver (2010) 


Référence d'un article 


Exemple : Dupont JP Durand P Martin G. Comment écrire une référence d'article aux normes de Vancouver. 
N Eng J Med 2001; 12 : 1045-8. 


Règle : Auteur(s) (si moins de sept, sinon les six premiers puis «et al. »). Titre de l'article. Abréviations stan- 
dardisées du titre du journal Année; tome : première et dernière pages séparées par un tiret. 


Référence d'un livre 
Exemple : Morabia A. Épidémiologie causale. Genève : m + h; 1996. 
Règle : Auteur(s). Titre du livre. Ville : éditeur commercial; année de parution. 


Référence d'un chapitre de livre 

Exemple : Tonneau D. Quality management in French hospital. In : Kimberly J, Minville E, eds. The Quality 
Imperative. London : Imperial College press; 2000, p. 131-46. 

Règle : Noms des auteurs du chapitre. Titre du chapitre. «Dans : » ou «In : » noms du ou des rédacteurs, 
suivis de eds. Titre du livre. Ville : éditeur commercial; année de parution, pages du chapitre. 
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D. Lecture critique d'un article original 


Pour lire et critiquer un article, il faut d'une part s'intéresser à la forme, mais plus encore au 
fond. Pour cela, il faut maîtriser un minimum la méthodologie de la recherche clinique (voir 
items 18 et 20). Il est aussi nécessaire de connaître un minimum le sujet traité. La lecture cri- 
tique d'un article peut débuter par une série de questions (encadré 2.3). 

C'est la synthèse de tous ces éléments qui donnera une idée de la validité interne (qualité 
méthodologique) et externe (extrapolabilité des résultats) de l'étude rapportée dans l'article 
original. 


Encadré 2.3 
Grille de lecture d'un article original 


e 1. Quelle est la question de recherche posée ? 
— Cela a-t-il un rapport avec l'effet d'une intervention, avec un problème de causalité, avec l'évaluation de 
l'ampleur d'un problème de santé ? 


2. Quelle est la typologie de l'étude ? 
— Ce type d'étude est-il adapté à la question de recherche posée ? 


— Si ce n'est pas le cas, comment peuvent être utilisés les résultats présentés, obtenus par ce type d'étude, 
et avec quelles limites. ? 


3. Quels sont les critères de jugement utilisés (principaux et secondaires) et comment ont-ils été 
mesurés ? 
— Sont-ils des critères pertinents pour l'objectif de l'étude ? 


— Certains critères importants et pertinents ont-ils été oubliés ? 
— Peut-il exister des erreurs de mesure sur ces critères ? 
— Ces erreurs de mesures entraînent-elles d'éventuels biais de classification ? 


4. Quels sont les facteurs explicatifs étudiés et comment ont-ils été mesurés ? 
— Y avait-il des erreurs de mesure possible sur ces facteurs ? 


— Ces erreurs de mesures entraînent-elles d'éventuels biais ? 


5. Quels sont les facteurs de confusion potentiels importants qui ont été étudiés dans l'article ? 
— Ces facteurs de confusion ont-ils été contrôlés ? 
— Ces facteurs entraînent-ils d'éventuels biais de confusion ? 

6. Quelles étaient la population que l'on cherchait à cerner et la méthode d'échantillonnage 
utilisée ? 
— Ÿ avaient-ils d'éventuels biais de sélection sur la population étudiée ? 
— Ces biais de sélection mettent-ils en péril la validité externe de cette étude ? 

7. Dans une étude expérimentale, comment les sujets ont-ils été répartis au sein des groupes 
étudiés ? 
— Cela met-il en péril la validité interne de cette étude ? 


8. Dans une étude longitudinale, combien de sujets ont-ils atteint la fin de la période de suivi ? 
— Cela met-il en péril la validité interne de cette étude ? 


9. Dans une étude cas-témoins, le choix des témoins était-il approprié ? 
— Cela met-il en péril la validité interne de cette étude ? 


10. L'analyse statistique a-t-elle été menée avec soin et rigueur ? 
— Les tests statistiques utilisés semblent-ils adaptés ? 


— Les intervalles de confiance sont-ils spécifiés ? 

— Si les résultats sont non conclusifs, un calcul de puissance a-t-il été effectué ? 

1. Les résultats de l'étude sont-ils cliniquement ou socialement significatifs ? 

La taille de l'échantillon était-elle adaptée pour détecter un résultat cliniquement ou socialement 
significatif ? 

— L'étude est-elle d'intérêt ou reste-t-elle non conclusive ? 


12. Quelles sont les conclusions des auteurs par rapport à l'hypothèse initiale ? 
— Ces résultats peuvent-ils s'appliquer à la population de sujets sur laquelle vous avez l'habitude de 
travailler ? 
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HI. Liens d'intérêts et conflits d'intérêts; 
gestion des conflits d'intérêts 


A. Définition d'un lien d'intérêts (encadré 2.4) 


Base d'une médecine fondée sur les preuves (evidence-based medicine où EMB), l'information 
scientifique et médicale constitue le fondement de nombre de décisions ayant trait à la santé 
individuelle où collective (santé publique). Vis-à-vis des individus comme de la collectivité, 
cette information se doit d'être présentée et exprimée de façon objective, impartiale et indé- 
pendante. Il est donc important de connaître et de gérer la diversité des liens d'intérêts des 
personnes qui, d'une manière générale, produisent ou utilisent l'information scientifique et 
médicale et, par suite, la diversité des impacts potentiels de ces liens sur ladite information. 
Le Guide des déclarations d'intérêt et de gestion des conflits d'intérêts de la Haute Autorité 
de santé (HAS) énonce ainsi que «chacun a des liens avec des personnes ou des organismes, 
résultant de sa vie personnelle ou professionnelle. Ces liens sont porteurs d'intérêts, patrimo- 
niaux, professionnels, personnels ou familiaux, conduisant à porter des appréciations subjec- 
tives dans une situation qui peut les mettre en jeu. Les liens d'intérêts peuvent alors être en 
conflit avec d'autres intérêts, individuels ou collectifs, privés ou publics ». 

La charte de l'expertise sanitaire, approuvée par décret du 21 mai 2013, précise quant à elle 
que «Ja notion de liens d'intérêts recouvre aussi bien les intérêts ou activités passés ou pré- 
sents; il peut aussi concerner des intérêts ou activités futurs ». 


B. Impact potentiel des liens d'intérêts : le conflit d'intérêts 


Les liens d'intérêts peuvent perturber l'expression objective et impartiale de l'avis ou de l'opi- 
nion d'un expert sollicité, en raison notamment de sa connaissance d'un sujet auquel le lie, 
par construction, un lien d'intérêts; c'est-à-dire, à tout le moins, une curiosité intellectuelle à 
l'origine de sa connaissance du sujet pour lequel son expertise est justement sollicitée. 


Encadré 2.4 


Quelques commentaires pour illustrer les «impacts potentiels» d'un lien 
d'intérêts 


On conçoit que l'activité principale d'une personne traitant une information scientifique et médicale puisse 
être tentée, par exemple, consciemment ou non, de présenter cette information sous un angle favorable à 
son employeur. 

De même, la participation à une instance de décision d'une entreprise (conseil d'administration, conseil de 
surveillance...) constitue-t-elle un lien d'intérêts de nature à interférer avec l'objectivité d'une information 
scientifique et médicale susceptible d'avoir un effet bénéfique ou, au contraire, défavorable sur la vie de 
ladite entreprise. 


On conçoit également que des liens financiers puissent interférer avec la présentation objective d'une 
information. C'est notamment le cas lorsque l'auteur de l'information reçoit pour l'exercice de ses activités 
des financements susceptibles de dépendre, positivement comme négativement, de l'information. Il en ira de 
même lorsque l'auteur de l'information détient des parts du capital de l'entreprise qu'elle concerne. 

Les mêmes observations peuvent être faites lorsque ces mêmes intérêts financiers impliquent non pas l'auteur 
de l'information lui-même mais l'un de ses proches. 

L'impact de l'un ou l'autre de ces liens d'intérêts sur une information sera d'autant plus fort - du moins peut- 
on l'imaginer — que le lien d'intérêts est actuel ou, s'il a cessé, récent. À cet égard, le dispositif réglementaire 
en vigueur fait porter l'analyse du lien d'intérêts sur les 5 ans qui suivent sa cessation. 

On peut aussi présumer que l'auteur ou le présentateur d'une information ne soit pas insensible à la répercussion 
de cette information sur l'évolution de sa carrière, le financement de ses activités ou tout autre élément personnel 
s'inscrivant dans un futur proche. 
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Pour autant, d'autres liens d'intérêts peuvent, consciemment ou non, venir interférer avec 
l'impartialité et l'objectivité du jugement de l'expert et, par conséquent, altérer la qualité et la 
fiabilité de l'avis, de l'opinion ou de la recommandation qu'il émet en qualité d'expert. C'est le 
cas lorsque lesdits liens d'intérêts sont suffisamment intenses, suffisamment forts pour placer 
l'intéressé en situation de conflit d'intérêts : conflit entre ses intérêts personnels et ceux d'une 
où plusieurs autres personnes ou de la société en général (intérêt public). 

Le conflit d'intérêts est ainsi défini dans la charte de l'expertise : « Un conflit d'intérêts naît d'une 
situation dans laquelle les liens d'intérêts d'une personne sont susceptibles, par leur nature ou 
leur intensité, de mettre en cause son impartialité ou son indépendance dans l'exercice de sa 
mission au regard du dossier qui lui est confié. » Cette personne risque alors, consciemment 
ou non, en réalité ou en apparence, d'agir sous l'influence de ces liens d'intérêts qui peuvent 
la porter autant à préserver ou favoriser son intérêt qu'à nuire, le cas échéant, à celui d'un 
«concurrent », le tout au détriment de l'objectivité et de l'impartialité de l'information. 


C. Utilité et composition de la déclaration d'intérêts 


L'un des moyens pour le commanditaire d'une expertise de bien connaître les liens d'intérêts 
unissant l'expert et le sujet de l'expertise qui lui est demandée réside dans la production par 
celui-ci, avant même le début de l'expertise, d'une «déclaration d'intérêts » (DI) destinée à 
devenir « publique » (DPI), déclaration qu'il modifiera au fur et à mesure de l'évolution de ses 
liens d'intérêts ou, à tout le moins, qu'il actualisera annuellement. 

De même, l'identification précise des liens d'intérêts de toute personne qui se trouve à l'origine 
d'une information scientifique et médicale et leur analyse constitue pour tout utilisateur de 
cette information un élément important du jugement critique qu'il portera sur l'information. 
La production de la DI répond donc à un souci et une exigence de transparence dont le défaut 
est passible de sanctions (à supposer que son caractère volontaire soit établi). 

Sa rédaction et la réflexion qu'elle induit sensibilisent le déclarant à la portée de la mission qu'il 
est appelé à remplir. Elles contribuent ensemble à une acculturation à l'éthique de l'expertise 
et favorisent une meilleure appréhension de la réalité des conflits d'intérêts et de leurs impacts. 
Lecture et analyse d'une déclaration d'intérêts contribuent à l'information de toute personne 
concernée, notamment du commanditaire de l'expertise : pourvu que cette déclaration soit 
complète et sincère, elle permet à qui le souhaite de se forger une opinion sur l'impartialité et 
l'objectivité de l'expert; elle éclaire le crédit que l'on peut accorder au produit de son expertise. 
Pour aider à couvrir le champ des principaux intérêts susceptibles d'être identifiés et, par là 
même, faciliter la tâche des déclarants, une normalisation réglementaire de la DI des per- 
sonnes appelées à intervenir en matière d'expertise sanitaire a été introduite. Elle contribue 
également à faciliter l'analyse des DI par les commanditaires d'expertises sanitaires au regard 
de l'objet de chaque expertise (encadré 2.5). 


Encadré 2.5 


Quelques commentaires pour illustrer les «impacts potentiels» d'un lien 
d'intérêts 


Le document type des déclarations d'intérêts décrit dans un arrêté du 5 juillet 2012 comporte six rubriques : 
e l'activité principale; 
e les activités exercées à titre secondaire; 
e les activités qui ont bénéficié d'un financement par un organisme à but lucratif; 
les participations financières dans le capital d'une société; 
l'existence de proches parents salariés ou possédant des intérêts financiers; 
les autres liens d'intérêts que le déclarant choisi de faire connaître. 
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Toutefois l'appréciation exacte de la nature des liens d'intérêts, de leur portée et de l'influence 
qu'ils exercent où sont susceptibles d'exercer sur le jugement de l'expert n'est pas toujours 
aisée. L'analyse d'une DI et l'appréciation du conflit d'intérêts susceptible de porter atteinte 
à l'impartialité et l'objectivité d'une expertise réclament que l'appréciation qui découle de 
cette analyse soit confrontée à l'objet même de l'expertise de manière à discerner la réalité et 
l'importance de son impact sur le produit de l'expertise. Ainsi convient-il, au regard de l'objet 
de l'expertise, d'apprécier l'intensité du lien, sa puissance, sa durée. pour déterminer si elle 
est susceptible d'induire un conflit d'intérêts. 


D. Utilité d'une politique de gestion des liens d'intérêts 


La standardisation de la DI s'est accompagnée de la mise en place par les institutions concer- 
nées d'une politique de gestion des liens d'intérêts et des situations de conflits d'intérêts qu'ils 
sont susceptibles d'induire. Cette politique est respectueuse des règles édictées par la charte 
de l'expertise sanitaire citée ci-dessus qui, elle-même, fait référence à la norme AFNOR NF X 
50-110 relative à la conduite d'expertise, en général. 

Une telle politique est d'autant plus indispensable qu'en plusieurs domaines, il peut s'avérer 
difficile d'identifier un «expert » — personne alliant expérience professionnelle et connaissance 
approfondie du sujet pour lequel on la sollicite — dénué de tout conflit d'intérêts. 

C'est pourquoi, à la gestion rigoureuse des liens d'intérêts s'adossent nécessairement des 
règles, tout aussi rigoureuses, de conduite de l'expertise de manière à assurer pluralité et 
transparence des avis ainsi qu'à préserver, voire favoriser, l'expression des avis contradic- 
toires. Ces dispositions, auxquelles fait référence la charte de l'expertise sanitaire, ont pour 
ambition d'en garantir la qualité et, partant, la crédibilité, y compris dans les situations où la 
compétence d'un expert en situation de conflit d'intérêts avérée doit être entendue, faute 
de pouvoir identifier un expert de compétence équivalente et ce malgré l'application de 
dispositions appropriées. 

Ainsi, l'analyse des DI d'experts pressentis, l'obligation de rendre ces déclarations publiques 
avant que leur mission d'expertise ne débute et l'application des règles de conduite d'exper- 
tise, également publiques, constituent-elles désormais les éléments d'une politique maîtrisée 
et transparente de gestion des intérêts potentiellement conflictuels au sein des institutions 
concernées. 
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E. Éléments de la politique de gestion des liens d'intérêts 


Cette politique de gestion comporte d'une part, une procédure d'analyse des DI propre aux 
institutions concernées et d'autre part, des règles de publicité et de conservation réglementai- 
rement définies. 


1. Analyse des déclarations d'intérêts 


D'une manière générale le renseignement de la DI intéresse tous les collaborateurs de l'insti- 
tution concernée, qu'ils le soient en qualité de collaborateurs permanents, tels les présidents 
et membres des instances de gouvernance (conseil d'administration, conseil de surveillance, 
conseil scientifique, conseil d'orientation..….), des personnels de direction et d'encadrement, 
les agents contribuant au fonctionnement de l'institution, ou en qualité de collaborateurs 
occasionnels, tels les membres de commissions et groupes de travail, les experts sollicités 
individuellement où encore les représentants désignés ès qualité par les institutions publiques 
siégeant dans des commissions ou participant aux travaux d'une agence. Toutefois la déclara- 
tion et l'analyse des DI des représentants des administrations centrales de l'État relèvent de la 
responsabilité de ces administrations. 
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Mention doit être faite des travaux effectués en partenariat qui impliquent de la part des 
partenaires et des personnes qu'elles sollicitent pour conduire ces travaux des exigences 
similaires en matière de DI qui le plus souvent sont traitées in fine par l'institution et non 
par le partenaire, sauf dispositions contraires précisées en détail dans la convention de 
partenariat. 

Dans tous les cas, les DI sont remplies avant la prise de fonction où avant le début de la 
mission. L'attention des personnes concernées est attirée systématiquement sur l'obligation 
qui leur est faite d'apporter sans délai toute modification qu'imposerait une évolution de leur 
situation relative aux intérêts déclarés ou à déclarer ainsi que sur celle d'une révision annuelle 
de la DI lorsque la pérennité d'une fonction ou d'une mission le requiert. Enfin les déclara- 
tions sont rendues publiques (DPI) au moment du recrutement aussi bien à titre permanent 
qu'occasionnel. 


Exemple de procédure d'analyse des déclarations d'intérêts 


Au sein de la Haute Autorité de santé (HAS), la production de l'expertise est réalisée par les services (qui 
s'appuient sur des chefs de projets internes et des groupes de travail composés d'experts externes), discu- 
tée en commissions (formées d'experts externes) et validées par les membres du Collège. 

Toutes les DI sont effectuées en ligne sur un extranet de saisie spécifique dont l'accès est sécurisé. 

Chefs de services et chefs de projets ont la responsabilité de l'analyse des DI des membres des groupes 
de travail et experts sollicités ou encore des partenaires, prestataires ou promoteurs de travaux labellisés. 
Ils en présentent un tableau de synthèse au bureau de la commission concernée. Il incombe à chaque 
secrétariat de commission de s'assurer que les membres de la commission ont renseigné leur DI et d'en 
faire l'analyse. 

Un Guide des déclarations d'intérêts et de gestion des conflits d'intérêts, élaboré par le Comité de déontologie 
et d'indépendance de l'expertise, validé par le Collège de la HAS (et accessible sur son site Internet), contri- 
bue à accompagner la démarche d'analyse des DI et à homogénéiser les pratiques internes en matière 
d'identification et d'appréciation des conflits d'intérêts au regard de chaque sujet traité. Le cas échéant un 
avis du service juridique et, en dernier recours, du «comité de déontologie et d'indépendance de l'exper- 
tise » de la HAS peut être sollicité. 


D'autres agences ou institutions similaires ont mis en place un groupe ou une cellule d'examen 
des DI qui sont ainsi traitées de façon plus centralisée. Le choix de l'une ou l'autre organisation 
semble en réalité dépendre de la variété des missions exercées. 


2. Règles de publicité et de conservation 


La publicité et la conservation des DI font l'objet de dispositions réglementaires qui s'imposent 
à toutes les institutions. 

Publiées sur le site Internet de chaque institution pendant la durée de la mission ou du contrat, 
elles restent accessibles sur ce même site pendant les cinq années qui en suivent le terme. 
Connues de l'institution, les informations relatives au montant de sommes perçues ou relatives 
à la situation de proches ne font pas l'objet d'une publication intégrale. 

Les DI des agents et personnels sont indiqués dans le dossier administratif de chaque agent 
pendant la durée de conservation de ce dossier. Celles des présidents, membres de collèges, 
de commissions, de groupes de travail et de tout expert sont conservées dans les archives ins- 
titutionnelles pendant les 10 ans qui suivent leur dépêt ou leur actualisation. Elles sont ensuite 
versées aux archives nationales. 
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° Formation tout au long de la vie : le passage de la formation médicale continue (FMC) au développe- 
ment personnel continu (DPC) intégrant l'évaluation des pratiques professionnelles (EPP) est en cours. 


° Lecture critique d'un article médical : 


— il faut savoir reconnaître le type d'article médical dans une revue scientifique; 
— l'article original rapporte un travail de recherche. Il possède un résumé, et est structuré selon les stan- 


dards internationaux; 


— les grandes règles de rédaction et les conventions d'écriture doivent être connues; 
— les questions qu'un lecteur d'article original doit se poser, pendant et après lecture, possèdent tou- 


jours la même typologie. 


e Lien d'intérêt et conflit d'intérêt : lorsqu'un expert est sollicité, il remplit une déclaration de ses liens 
d'intérêts qui est rendue publique et actualisée chaque année. L'obligation de rendre ces déclarations 
publiques, avant que sa mission d'expertise ne débute, et l'application des règles de conduite d'expertise, 
également publiques, constituent désormais les éléments d'une politique maîtrisée et transparente de 
gestion des intérêts potentiellement conflictuels au sein des institutions concernées. 





Pour en savoir plus 
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Item 18 - La méthodologie 
de la recherche 
expérimentale et clinique 


J. Berbis, P. Auquier, N. Agrinier 


l. Introduction 

Il. Réglementation et acteurs de la recherche clinique 
Il. Principes de la recherche clinique 

IV. Protocole 


Objectifs pédagogiques 

M Élaborer une question scientifique et effectuer une recherche documentaire sur un 
sujet, et une analyse critique des données existantes. 

M Élaborer une hypothèse de travail et expliquer les processus expérimentaux mis en 
œuvre. 

M Analyser, discuter et présenter un travail expérimental. 

M Analyser et argumenter les grands types d'études cliniques. 

M Décrire l'information du patient et le consentement éclairé. 

M Connaître les grands principes de la réglementation de la recherche clinique (voir 
item 8). 





I. Introduction 


A. La recherche clinique 


La recherche clinique englobe toutes les études ou expérimentations organisées ou pratiquées 
sur l'être humain vivant en vue du développement des connaissances biologiques ou médi- 
cales. Le but de la recherche clinique est d'étendre la connaissance scientifique de l'humain et 
de développer les moyens susceptibles d'améliorer la santé. 


La recherche clinique ne se limite pas à l'évaluation de l'efficacité thérapeutique des médica- 
ments, mais concerne aussi l'évaluation des interventions chirurgicales, des dispositifs médli- 
caux, des stratégies médicales, des nouvelles formes d'organisation des soins, des méthodes 
diagnostiques. 


D'une manière générale, le champ de la recherche clinique peut être défini en fonction de trois 
principaux objectifs : 

° décrire un phénomène de santé; 

° expliquer un phénomène de santé; 

° mettre au point, ou évaluer, un test qu'il soit diagnostique ou pronostique. 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 
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B. La méthodologie de la recherche clinique 


La méthodologie est l'organisation rationnelle d'une démarche mise en œuvre pour aboutir à 
un résultat. Appliquée à la recherche clinique, la méthodologie désigne les principes élémen- 
taires à mettre en œuvre pour conduire la recherche. 

La méthodologie de la recherche clinique recouvre classiquement l'ensemble des méthodes 
à mettre en œuvre pour répondre aux objectifs de description (recherche descriptive ou 
épidémiologie descriptive) ou d'explication (recherche explicative ou épidémiologie 
explicative) d'un phénomène de santé. 

La mise au point et l'évaluation des performances d'un test, même si elles sont du ressort de 
la recherche clinique, sont traitées à part au regard des méthodes spécifiques qui sont déve- 
loppées (voir chap. 6-item 4). 


Il. Réglementation et acteurs de la recherche clinique 


A. Réglementation 
1. La loi de santé publique du 9 août 2004 


On trouve dans cette loi une transposition en droit français de la directive européenne sur 

les essais cliniques de médicaments à usage humain et de toute recherche interventionnelle. 

Cette loi définit notamment : 

e le cadre légal de la recherche biomédicale et de toute recherche interventionnelle y compris 
en soins courants; 

e les acteurs de la recherche biomédicale et leurs obligations. 


2. Qualification de la recherche et conditions de mise en œuvre 
de la recherche clinique’ 


Au plan réglementaire, on distingue trois catégories de recherches : 

e les recherches non interventionnelles’ (RNI) dans lesquelles tous les actes sont pratiqués 
et les produits utilisés de manière habituelle, sans aucune procédure supplémentaire ou 
inhabituelle de diagnostic ou surveillance. Ainsi, par exemple, la stratégie médicale destinée 
à une personne qui se prête à la recherche n'est pas fixée par un protocole de recherche ou 
il n'y a pas de modalité de surveillance particulière mise en place, comme par exemple des 
prélèvements sanguins ou d'autres examens complémentaires. Cette RNI n'entre pas dans 
le champ de la loi de santé publique; 

e les recherches interventionnelles (RI) type recherche biomédicale (RBM). La RBM 
concerne toute recherche sur le médicament et la recherche évaluant où comparant des 
actes ou stratégies en dehors de leur utilisation habituelle ; 

e les recherches interventionnelles (RI) type recherches en soins courants (RSC), lorsque, 
dans la stratégie évaluée, tous les actes sont pratiqués et les produits sont utilisés de 
manière habituelle (notion de diffusion et de consensus professionnel) mais que des moda- 
lités de surveillance particulières sont prévues par un protocole de recherche. Par exemple, 
comparaison de la prostatectomie par voie cælioscopique et ouverte, alors que les deux 





Rubrique portant sur les deux objectifs pédagogiques suivants : Décrire l'information du patient et le consen- 
tement éclairé et Connaître les grands principes de la réglementation de la recherche clinique. 

Le sens attribué au mot interventionnel par le législateur n'est pas identique à celui attribué par les chercheurs 
cliniciens ou épidémiologistes. 
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techniques sont déjà pratiquées. La RSC exclut la recherche sur le médicament qui pour le 
législateur entre dans le champ de la RBM, même si ce médicament est couramment utilisé. 

Pour le législateur, une étude observationnelle (par exemple cas-témoins) peut être interven- 

tionnelle si la recherche ajoute un examen ou une modalité de surveillance. 

Une recherche clinique ne peut être débutée qu'après obtention d'avis ou d'autorisations 

réglementaires, ceux-ci dépendent du type de recherches : 

e la recherche interventionnelle type RBM nécessite l'avis du comité de protection des per- 
sonnes (CPP) et l'autorisation de l'autorité compétente : l'Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé (ANSM). Un consentement écrit du patient est 
nécessaire ; 

e la recherche interventionnelle type RSC nécessite l'avis du CPP, une notification à l'ANSM si 

‘étude porte sur des dispositifs médicaux, l'avis du Comité consultatif sur le traitement de 

‘information en matière de recherche dans le domaine de la santé (CCTIRS) et l'autorisation 

de la Commission nationale de l'informatique et des libertés (CNIL). Une non-opposition 

orale du patient est nécessaire; 

e la recherche non interventionnelle nécessite l'avis du CPP, du CCTIRS et l'autorisation de 

a CNIL. 





B. Acteurs de la recherche clinique 


1. Le promoteur intervient dans la recherche interventionnelle 
type RBM 


Le promoteur est une personne physique où morale qui prend l'initiative de conduire la 
recherche, assure sa gestion et vérifie que le financement est prévu. Il peut s'agir d'un établis- 
sement de santé, d'une institution (organisme de recherche public) où d'un industriel (compa- 
gnie pharmaceutique). Le promoteur est le responsable légal de la recherche. Les obligations 
du promoteur sont de : 

e_ obtenir les avis du CCTIRS et du CPP; 

e_ obtenir les autorisations auprès de l'autorité compétente (ANSM); 

e s'assurer que la recherche est financée; 

e sélectionner les investigateurs ; 

e souscrire une assurance responsabilité civile spécifique à la recherche; 

e informer le CPP et l'ANSM des événements indésirables ; 

e informer le CPP et l'ANSM de la fin de la recherche. 


2. L'investigateur 


L'investigateur est une personne physique qui dirige et surveille la réalisation de la recherche 
sur un lieu conformément au protocole. L'investigateur est un docteur en médecine inscrit 
à l'Ordre des médecins. Si sur un lieu, la recherche est réalisée par une équipe, l'inves- 
tigateur est appelé investigateur principal, et les membres de l'équipe sont appelés les 
collaborateurs de l'investigateur. Ces derniers sont des médecins ou non, désignés par 
écrit et qui exercent sous la surveillance de l'investigateur principal. Lorsque le promoteur 
confie la réalisation d'une recherche à des investigateurs de plusieurs centres (recherche 
multicentrique), il désigne parmi ceux-ci un investigateur coordonnateur. Les obligations de 
l'investigateur sont de : 

° _inclure les sujets se prêtant à la recherche après les avoir informés et obtenu leur consente- 

ment oral et écrit lorsque la recherche le requiert; 


e se conformer au guide européen des bonnes pratiques de recherche clinique; 
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Encadré 3.1 


Le consentement éclairé de participation à une recherche intervention- 
nelle (recherche biomédicale ou de soins courants) 


L'obtention du consentement éclairé (ou de la non-opposition) du patient est obligatoire avant d'effec- 
tuer toute démarche liée à la recherche (il existe des exceptions pour les situations d'extrême urgence ou 
particulières). 

Le patient doit être informé de la recherche préalablement à l'obtention de son consentement (ou de sa non- 
opposition). L'information délivrée doit être adaptée, complète, loyale et compréhensible, et s'appuie sur une 
notice d'information approuvée par le comité de protection des personnes. 


L'information délivrée présente : 
les objectifs de la recherche et son déroulement; 
les bénéfices attendus; 
les contraintes et risques potentiels connus; 
les autres traitements possibles en dehors de la recherche; 
l'avis du comité de protection des personnes; 
les modalités du traitement des données et de leur confidentialité (CNIL): 
e la possibilité de se retirer de la recherche à tout moment sans que la prise en charge ultérieure soit affectée. 


Le consentement est obtenu sous forme écrite en signant un formulaire de consentement de participation ou 
en donnant sa non-opposition à la participation à la recherche de manière orale. Un exemplaire est conservé 
par l'investigateur et un exemplaire est remis au patient. 








e recueillir les données’; 


e administrer, le cas échéant, les traitements où interventions conformément à ce qui est 
prévu par le protocole; 


e_ déclarer les événements indésirables au promoteur. 
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3. La personne se prêtant à la recherche 


Toute personne volontaire (patient ou volontaire sain) peut participer à une recherche clinique 
sous réserve qu'elle soit affiliée à un régime de sécurité sociale. Elle donne son consentement 
écrit, ou sa non-opposition orale selon la qualification de la recherche, libre et éclairé après 
avoir reçu une information complète et loyale sur la nature de la recherche et ses contraintes 
(encadré 3.1). La personne peut se retirer de l'étude à tout moment sans avoir à donner de 
raison et sans que sa prise en charge ultérieure soit affectée, et elle doit être informée de cette 
possibilité. La personne a également un droit d'accès et de modification aux données recueil- 
lies la concernant, et doit en être informée. 


4. Le comité de protection des personnes 

Il existe 40 CPP agréés par le ministère de la Santé et répartis sur sept inter-régions. Chaque 

CPP est composé de 14 membres titulaires nommés par le préfet de région et incluant à parité : 

e des professionnels de santé dont des méthodologistes/biostatisticiens; 

e des personnes issues de la société civile (juristes, personnes compétentes en éthique, repré- 
sentants d'associations de malades ou d'usagers du système de santé). 

Les obligations du CPP sont de : 

e vérifier que la recherche respecte les conditions fixées par la loi, donc valider la «qualifi- 
cation» de la recherche (recherche interventionnelle, type RBM ou RSC, ou RNI) avec la 
possibilité de modifier la qualification indiquée par le promoteur; 





É Il peut déléguer toute ou partie de cette tâche à un assistant de recherche dans le respect de ce qui est écrit 
dans le protocole de recherche. 
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e émettre un avis sur la validité scientifique de la recherche : 
— pertinence scientifique du projet, 


adéquation de la méthodologie aux objectifs et pertinence du niveau de preuve apporté, 


— adéquation des moyens avec les objectifs, 


qualification des investigateurs; 


° émettre un avis sur les aspects éthiques de la recherche : 


— qualité de la notice d'information : cette notice n'est pas obligatoire dans les études de 
soins courants sous réserve que la non-opposition du sujet soit recueillie dans le dossier 


médical, 


— modalités de recueil du consentement des patients. 
L'avis du CPP est décisionnel et non pas seulement consultatif. 


II. Principes de la recherche clinique 


L'activité de recherche dans le champ de la santé se situe dans un cadre théorique où l'on 
cherche à mettre à l'épreuve des hypothèses de recherche ou à construire des modèles pour 
faciliter la compréhension des phénomènes observés. La recherche clinique repose sur des 


méthodes et des outils. 


A. Méthodes d'étude ou enquête 


Deux principaux types d'études existent en recherche clinique : les études épidémiologiques 
et les études diagnostiques (fig. 3.1). Les études diagnostiques ont pour objectif d'établir la 
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Fig. 3.1 Typologie des études de recherche clinique. 
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valeur diagnostique d'un test clinique où paraclinique (sensibilité, spécificité, valeurs prédic- 
tives positive et négative). Elles ne sont pas détaillées dans ce chapitre. Les études épidémiolo- 
giques sont descriptives ou explicatives‘. 


1. Études descriptives 


Elles ont pour objectif de décrire la distribution ou l'évolution de la fréquence des événements 
de santé et de leurs déterminants dans la population (voir chap. 4-item 20). Elles ne génèrent 
pas de conclusion causale ou inférentielle; elles peuvent générer des hypothèses qui sont à 
l'origine d'études explicatives. 


2. Études épidémiologiques explicatives 


Les études épidémiologiques explicatives visent à : identifier l'existence d'une association 
entre l'exposition à un facteur et un phénomène de santé; quantifier l'ampleur de cette 
association; interpréter cette association. Par exemple, la consommation d'anti-oxydants 
est-elle un facteur protecteur du vieillissement? La prise d'une nouvelle molécule fait-elle 
baisser la tension ? 

Les études explicatives sont de deux types selon que le facteur étudié est maîtrisable et 
maîtrisé (attribué volontairement) par l'expérimentateur où non : on peut décider de donner 
un médicament où non; on ne peut pas décider qu'un groupe d'individus consomme du 
tabac ou non. 


Études d'épidémiologie analytique ou étiologique (synonyme) 

Il s'agit des études où le facteur étudié est non mafîtrisable. Le but des enquêtes 
étiologiques est d'établir un lien entre un facteur de risque (ou un facteur protecteur) et 
une maladie (ou phénomène de santé). On distingue deux grands types de méthodes sup- 
ports des enquêtes analytiques : la méthode « cas-témoins » et la méthode «exposés-non 
exposés » (voir chap. 4-item 20). Ces deux méthodes se complètent souvent : la séquence 
habituelle en recherche étiologique débute par une enquête cas-témoins rétrospective, 
dans laquelle les individus sont sélectionnés sur le fait de présenter la maladie ou l'événe- 
ment étudié (cas) ou pas (témoins), elle est plus rapide et peu coûteuse ; elle se poursuit par 
une enquête prospective de cohorte, de logistique beaucoup plus lourde, dans laquelle les 
individus sont sélectionnés sur le fait d'être exposés ou pas au facteur étudié et sont suivis 
dans le temps. Les études d'épidémiologie analytique reposent sur le principe fondamental 
de la comparaison. 


ë Connaissances 


Études d'épidémiologie expérimentale ou essais cliniques contrôlés 
(synonyme) 

Il s'agit des études où le facteur étudié est maîtrisable. La dénomination d'enquête expéri- 
mentale devrait être réservée à ce type d'études où le facteur est maîtrisé. Il arrive qu'on parle 
parfois abusivement d'étude expérimentale pour toute étude protocolisée. Le but des études 
explicatives expérimentales (ou essais cliniques) est d'établir un lien de causalité entre un fac- 
teur (le plus souvent un médicament, mais aussi une stratégie chirurgicale ou de dépistage...) 
et un événement de santé (maladie, guérison, rechute, détérioration de la qualité de vie, 
décès...). Elles reposent sur des études comparatives (par exemple : un groupe traité comparé 
à Un groupe non traité) dites contrôlées, randomisées le plus souvent (attribution au hasard du 
facteur étudié, par exemple un nouveau traitement). 





* Plusieurs classifications sont proposées dans la littérature. Celle retenue ici repose sur l'objectif poursuivi : 
décrire ou expliquer. 
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Le choix d'une méthode (ou plan d'expérience) dépend donc de l'objectif poursuivi et de la 
maîtrise possible (randomisation) du facteur ou de l'intervention étudiés. Les différents types 
d'études n'ont pas la même valeur démonstrative en termes de causalité, ce qui se traduit par 
un niveau de preuve différent (encadré 3.2). 

D'autres classifications sont possibles opposant les études expérimentales, des études observa- 
tionnelles sous-entendant l'absence de randomisation. Certaines nuances peuvent aussi être 
prises en considération, comme la mise en place de cohortes sans volonté comparative initiale. 
Ces approches alternatives sont rapportées au chapitre 4-item 20. 


B. Les outils de la recherche clinique : les biostatistiques 


Les outils de ces méthodes sont les statistiques appliquées à la santé : les biostatistiques. En 
recherche clinique, les études ne sont jamais menées sur la totalité de la population mais sur 
un sous-ensemble (échantillon) de cette population (encadré 3.3). 


Encadré 3.2 
Niveaux de preuve (1 à 4) 


e Niveau 1: 
— essais comparatifs randomisés de forte puissance; 
— méta-analyse d'essais comparatifs randomisés ; 
— analyse de décision fondée sur des études bien menées. 
Niveau 2 : 
— essais comparatifs randomisés de faible puissance; 
— études comparatives non randomisées bien menées; 
— études de cohortes. 
Niveau 3 : 
— études cas-témoins. 
Niveau 4 : 
études comparatives comportant des biais importants; 
études rétrospectives ; 
séries de cas; 
études épidémiologiques descriptives (transversale, longitudinale). 


TETE 
Population cible, population source, échantillon 


e Population : groupe d'individus ou d'éléments auquel nous nous intéressons, ensemble de « référence » sur 
lequel portent les observations. Ainsi, l'ensemble de tous les étudiants de médecine de France en DCEM2 
d'une année constitue une population. Définir la population d'étude est un point fondamental, dans la 
mesure où tout ce que nous pouvons observer, dire ou calculer est relatif à cette population. Cette popu- 
lation peut être caractérisée par la(les) valeur(s) spécifique(s) d'une variable. Ainsi, nous pouvons définir le 
score APGAR de la population des nouveau-nés de moins de 4 jours, d'une région, au 1° novembre 2014 : il 
s'agit d'une population parfaitement dénombrable et bien définie. La population source est celle sur laquelle 
l'étude va se dérouler; la population cible est celle sur laquelle on souhaïte extrapoler les résultats. 


Échantillon : le plus souvent, il est difficile d'étudier l'ensemble d'une population donnée. Il est tentant 
alors d'essayer d'examiner un sous-groupe de cette population d'étude et d'essayer de déduire (d'inférer), 
à partir des observations effectuées sur ce sous-groupe (ou échantillon), le comportement de la population 
générale. La difficulté réside dans le choix de la méthode d'obtention du où des «échantillon(s)» qui 
doit(vent) être représentatif(s) de la population. Un échantillon est caractérisé par sa méthode d'obtention 
et sa taille (nombre d'éléments qu'il contient). Que nous travaillions sur la population entière où sur un 
échantillon, nous allons effectuer des mesures, observer des valeurs prises par des grandeurs ou des carac- 
tères, etc., nous allons définir des variables. 
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1. Variabilité et tests statistiques 


Les caractéristiques étudiées sont des critères « biomédicaux » qui par définition sont variables. 
Les études menées en recherche clinique permettent de réaliser une observation. En absence 
d'efficacité du traitement, il est possible d'observer, sur 100 échantillons qui proviendraient 
d'une même population, une différence du critère de jugement entre les deux groupes (avec 
un seuil de signification statistique de 5 %) pour cinq échantillons du simple fait du hasard 
(fluctuations d'échantillonnage). La question face à un résultat observé est de savoir si ce 
résultat est le fait du hasard, dû à l'échantillon particulier issu de la population étudiée ou 
indépendant du hasard : la même étude menée sur un autre échantillon dans les mêmes 
conditions aurait-elle donné le même résultat? On peut recourir à des tests statistiques qui 
permettent de conclure si le résultat observé sur un échantillon peut, ou pas, s'expliquer par 
le hasard (fluctuations d'échantillonnage) pour un risque de se tromper en concluant que ce 
n'est pas lié au hasard (risque alpha de première espèce, souvent fixé à 5 %). 


2. Inférence statistique 


Le plus souvent, la description concerne un échantillon dit représentatif de la population cible. 
Les vraies questions portent en réalité non sur ce que nous avons mesuré dans cet échantillon, 
mais sur la population dont est issu cet échantillon. Ce problème relève de l'inférence (ou 
extrapolation), puisque nous inférons des caractéristiques propres à des populations à partir des 
caractéristiques observées sur des échantillons. L'intérêt d'une étude n'est pas son résultat brut 
mais son inférence. Dès cet instant, nous prenons un risque : celui de nous tromper, à cause 
des fluctuations d'échantillonnage. Ce risque est quantifiable grâce aux tests statistiques et à 
l'estimation des intervalles de confiance. La difficulté étant d'utiliser le test statistique adapté. 
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IV. Protocole 


Le protocole d'une étude est un document décrivant très précisément les aspects fondamentaux 
et le déroulement d'une étude, avant la réalisation de celle-ci. Quelle que soit la nature de l'étude, 
un protocole suit toujours le même plan. Les principaux chapitres d'un protocole sont les suivant. 


A. Justification 


La formulation de l'objectif d'une recherche repose sur une analyse de la littérature justifiant 
la mise en œuvre de l'étude. Les principaux arguments retrouvés dans la justification d'une 
étude concernent : 


e la fréquence, les facteurs de risque, les conséquences et le coût du problème de santé 
auquel on s'intéresse ; 

e les connaissances insuffisantes sur la question d'intérêt; 

e les bonnes raisons de penser que l'hypothèse émise est la bonne (plausibilité, analogie, 
résultats des études préliminaires, reproductibilité, cohérence). 


Les références doivent être clairement rapportées. Par exemple, une étude rétrospective cas- 

témoins est souvent mise en place, pour un profil de population malade : 

e sur la base d'une étude descriptive : fréquence élevée du facteur (F) dans une population 
de malades (M); 

e sur la base d'une hypothèse physiopathologique : mécanisme d'action modifié ou suspecté; 

e sur la base d'études cas-témoins antérieures de qualité médiocre : nombre de sujets insuffi- 
sant, profil de population particulier limitant l'extrapolation, critère de jugement inadapté.…; 

e en préalable d'une étude prospective exposés-non exposés (pour affiner l'appréciation du 
risque). 
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C'est cette recherche documentaire et l'analyse des informations contenues dans la littérature 
qui permettra de justifier l'élaboration de l'hypothèse de travail et en conséquence la question 
de recherche’. 


B. Objectif 


L'objectif découle directement de l'hypothèse formulée. Il peut y avoir plusieurs objectifs à 
un travail de recherche, mais ils doivent être hiérarchisés en objectif principal et objectif(s) 
secondaire(s). L'objectif principal doit être unique, clair, précis, consensuel, raisonnable. 
Dans le cas d'une étude analytique, l'objectif est d'établir l'existence d'un lien entre un 
facteur potentiel de risque (ou protecteur) et la survenue d'une maladie ou d'un événement 
émaillant l'évolution de cette maladie (ou phénomène de santé). Une étude descriptive 
aura pour objectif de décrire l'incidence ou la prévalence d'un phénomène de santé (mala- 
die, marqueur...). Une étude expérimentale aura pour objectif de démontrer la supériorité 
(ou la non-infériorité) en termes d'efficacité ou de tolérance d'une stratégie comparée à 
une autref. 


C. Matériel et méthode 


C'est l'organisation pratique de l'étude planifiée a priori par les responsables de l'étude’. 


1. Méthode 


C'est le plan d'étude mis en œuvre. Une étude descriptive repose sur une étude sur une 
période donnée (1 jour, 1 semaine, 1 an). Elle n'implique pas de groupe comparateur et ne 
permet pas de conclusion autre qu'en termes d'estimation de la fréquence d'un phénomène 
de santé ou de fréquence de ses déterminants dans une population donnée. 

Les études explicatives reposent sur le principe de la comparaison afin d'étudier le lien 
entre un facteur (potentiellement de risque où protecteur) et un phénomène de santé 
(maladie). Selon que le facteur étudié est maîtrisé ou non par l'expérimentateur, c'est-à-dire 
randomisable (un médicament, une stratégie thérapeutique...), l'étude sera expérimentale 
ou étiologique (facteur non maîtrisable par l'expérimentateur comme le fait de fumer ou 
non). Les études expérimentables reposent sur la randomisation du facteur étudié. Les 
études étiologiques reposent sur une comparaison à un groupe non issu d'une randomi- 
sation. Dans les enquêtes exposés-non exposés dites prospectives de cohorte (mais 
qui peuvent être reconstituée rétrospectivement) les sujets exposés au facteur étudié sont 
comparés aux sujets non exposés. Dans les enquêtes cas-témoins, les sujets étudiés, les 
cas, sont comparés à des sujets dits témoins (sujets sains ou non). Par leur schéma expéri- 
mental, les études d'épidémiologie expérimentale randomisées peuvent permettre d'établir 
un lien de causalité (voir item 169), alors que les études étiologiques ne peuvent conclure 
qu'à une suspicion de causalité : l'interprétation causale supposant de vérifier les critères 
de causalité de Hill (voir chap. 4-item 20). 





> Rubrique portant sur les deux objectifs pédagogiques suivants : Élaborer une question scientifique et effectuer 
une recherche documentaire sur un sujet, et une analyse critique des données existantes et Flaborer une hypo- 
thèse de travail et expliquer les processus expérimentaux mis en œuvre. 


: Rubrique portant sur l'objectif pédagogique suivant : Élaborer une hypothèse de travail et expliquer les proces- 
sus expérimentaux mis en œuvre. 
L Rubrique portant sur les deux objectifs pédagogiques suivants : Décrire l'information du patient et le consen- 


tement éclairé et Connaître les grands principes de la réglementation de la recherche clinique. 
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qui peuvent être reconstituée rétrospectivement) les sujets exposés au facteur étudié sont 
comparés aux sujets non exposés. Dans les enquêtes cas-témoins, les sujets étudiés, les 
cas, sont comparés à des sujets dits témoins (sujets sains ou non). Par leur schéma expéri- 
mental, les études d'épidémiologie expérimentale randomisées peuvent permettre d'établir 
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Critères de jugement 


Quel que soit le type d'étude mis en œuvre, il convient d'isoler un critère de jugement principal 
sur la base duquel sera justifié le nombre de sujets inclus dans l'étude. Ce critère doit être 
discuté au regard de l'objectif de l'étude. 

Dans les études descriptives, le critère de jugement est une fréquence ou une moyenne de la 
variable étudiée. Dans les études expérimentales, c'est un critère d'efficacité ou de tolérance. 
Dans les études cas-témoins, le critère de jugement est l'exposition, alors que dans les études 
exposés-non exposés, le critère est la maladie ou le phénomène de santé. 

On doit s'interroger sur la pertinence du critère de jugement. Ce critère de jugement doit 
répondre à une définition reconnue : quelle est la signification clinique du critère ? Le critère 
retenu est-il en rapport avec l'objectif annoncé? Le moment du recueil de ce critère est-il 
précisé ? Existe-t-il des moyens fiables de le recueillir ? 

Enfin, il faut s'interroger sur la validité du critère de jugement, les données recueillies étant 
parfois subjectives (consommation d'alcool, douleur...). Plus encore, on s'attachera à la dis- 
ponibilité potentielle du critère de jugement recherché, ainsi qu'à sa fiabilité. Par exemple, les 
enquêtes cas-témoins font souvent appel à des données autorapportées pouvant entraîner des 
biais de mémorisation (c'est-à-dire biais de classement par surévaluation ou sous-évaluation 
de l'exposition rapportée, voir chap. 4-item 20). D'autres critères de jugement, critères secon- 
daires, pourront également être définis. 

L'ensemble des données recueillies, ainsi que les modalités de mesure et de recueil, devront 
également être précisées. 


D. Aspects statistiques 


1. Nombre de sujets nécessaire à étudier® 


Toute étude repose sur une hypothèse. Le nombre de sujets à inclure est estimé afin de démon- 
trer cette hypothèse. 

Pour les études descriptives, le nombre de sujets est fonction de la précision souhaitée de 
l'estimation du paramètre évalué. Du fait des fluctuations d'échantillonnage, on ne peut pas 
se satisfaire d'une estimation ponctuelle du paramètre évalué. Celle-ci doit toujours être enca- 
drée d'un intervalle de confiance (le plus souvent à 95 %). Le nombre de sujets nécessaire 
repose sur la précision (la largeur) de l'intervalle de confiance qui encadre l'estimation ponc- 
tuelle du paramètre évalué. Le nombre de sujets nécessaire est d'autant plus important que 
l'estimation souhaïitée est précise (c'est-à-dire que l'intervalle de confiance à 95 % est resserré 
autour de l'estimation ponctuelle du paramètre). 

Pour les études explicatives, le nombre de sujets nécessaire est déterminé à partir de l'impor- 
tance de l'écart que l'on souhaïte mettre en évidence entre les deux groupes comparés (niveau 
de risque relatif ou différentiel d'efficacité ou de tolérance de risque), du risque statistique 
de première espèce alpha, de la puissance statistique (100 — risque statistique de deuxième 
espèce bêta) et de la variabilité du critère étudié. Ce nombre sera d'autant plus grand que le 
risque alpha est faible, la puissance élevée, la variabilité du critère de jugement importante et 
le différentiel attendu minime. 


2. Analyse statistique 


Le protocole d'étude comporte un chapitre décrivant l'analyse statistique planifiée a priori. 
L'analyse repose systématiquement sur une description de la population étudiée afin de décrire 


É Rubrique portant sur l'objectif pédagogique suivant : Élaborer une hypothèse de travail et expliquer les proces- 
sus expérimentaux mis en œuvre. 
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les écarts à la population prévue à l'inclusion (critères d'inclusion et de non-inclusion du proto- 
cole) permettant de juger des possibilités d'extrapolation des résultats de l'étude. En cas d'étude 
comparative, les deux groupes sont systématiquement comparés à l'inclusion afin de vérifier leur 
comparabilité. L'ensemble des écarts au protocole et des perdus de vue est décrit sur l'ensemble 
de l'échantillon et dans chaque groupe (si comparaison). Pour les études comparatives, l'existence 
de différences entre les deux groupes constitue un biais (facteur de confusion) qui doit être pris en 
compte par les techniques d'analyse (ajustement). L'analyse statistique se fait au moyen de tests 
appropriés et porte toujours sur le critère de jugement principal. Toute autre analyse conduite 
sur d'autres variables non définies comme critère de jugement principal est produite à titre docu- 
mentaire (inflation du risque de conclure à tort à une différence par multiplication des tests). Le 
résultat est exprimé en termes probabilistes, degré de signification ou P-value qui représente la 
probabilité d'observer une différence au moins aussi importante sous l'hypothèse nulle d'absence 
d'association entre le facteur étudié et le critère de jugement. En cas de différence statistiquement 
significative, cette probabilité doit être interprétée en termes de pertinence où d'intérêt clinique. 
Cette probabilité ne représente pas la force du lien entre les deux facteurs étudiés. 


E. Aspects éthiques et réglementaires 


Le protocole d'étude doit préciser les conditions de réalisation et la conformité à la régle- 
mentation ou aux principes en vigueur : loi sur la protection des personnes se prêtant à la 
recherche, loi informatique et libertés, codes de déontologie, règles éthiques internationale- 
ment partagées (déclaration d'Helsinki), recommandations de bonnes pratiques en recherche 
clinique et en épidémiologie. 
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° La méthodologie de la recherche clinique recouvre classiquement l'ensemble des méthodes à mettre en 
œuvre pour répondre aux objectifs de description ou d'explication d'un phénomène de santé. 

° Sont présentés les principes qui reposent sur des méthodes d'études épidémiologiques descriptives ou 
explicatives. Pour les études explicatives, on distingue les études où le facteur examiné est non maîtrisé 
(études observationnelles étiologiques ou pronostiques) des études où le facteur examiné est maîtrisé 
(études expérimentales). 

e Ces différents types d'études aboutissent à des niveaux de preuve scientifique variables. 

e La loi de santé publique du 9 août 2004 définit notamment : 

— le cadre légal de la recherche biomédicale; 
— les acteurs de la recherche biomédicale et leurs obligations. 

° La recherche repose sur un protocole écrit qui décrit très précisément la justification scientifique et le 
déroulement planifié de l'étude, avant la réalisation de celle-ci. Quelle que soit la nature de l'étude, les 
principaux chapitres du protocole sont : 

— justification scientifique; 

objectif; 

matériel et méthode; 

critère de jugement; 

nombre de sujets nécessaire; 

analyse statistique; 

aspects éthiques et légaux. 
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Item 20 - Interprétation 
d'une enquête 
épidémiologique 

S. Bastuji-Garin, F. About, F. Richard 


l. Principaux types d'enquête épidémiologique 
Il. Interprétation des résultats des enquêtes épidémiologiques 
Il. Conclusion 


Objectif pédagogique 


M Discuter et interpréter les résultats des principaux types d'enquête épidémiologique. 





L'épidémiologie est l'étude de la distribution des phénomènes de santé et de leurs déter- 
minants, ainsi que l'application des résultats pour améliorer l'état de santé des populations 
(OMS, 1968). L'épidémiologie suit les étapes de toute démarche scientifique, avec la formu- 
lation d'une hypothèse et d'une question précise, le choix d'une méthode adaptée pour y 
répondre, l'interprétation des résultats en fonction de la méthode utilisée et la définition du 
champ d'application. 


l. Principaux types d'enquête épidémiologique 


Les enquêtes épidémiologiques sont habituellement classées selon les procédures employées 
(observation ou expérimentation), la chronologie (prospective, rétrospective, transversale), le 
choix des sujets (en population, sur échantillon, exposés-non exposés ou cas-témoins) et sur- 
tout les objectifs (descriptif, analytique, évaluatif). Ces diverses modalités peuvent se combiner 
et certaines enquêtes «hybrides » sont difficilement classables. 

Les enquêtes épidémiologiques permettent de répondre à trois objectifs : 

° description de l'état de santé de la population et de ses déterminants potentiels; 

° analyse des déterminants de la santé; 

° évaluation des interventions en santé. 

La figure 4.1 représente les grands types d'enquête. 


A. Études expérimentales 


On qualifie d'expérimentation toute enquête où l'attribution de l'exposition est contrôlée 
par l'investigateur qui détermine les sujets qui seront, ou non, exposés. L'attribution de 
l'exposition peut être randomisée (allocation aléatoire) ou non. Pour des raisons éthiques, 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 


Item 20 — Interprétation d'une enquête épidémiologique 








Enquêtes épidémiologiques 
Observationnelles : 
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— Transversale — Cohorte ; — Phase | — Randomisées 
— Cohorte prospective  Exhaustive : — Non randomisées 


— Cohorte historique Échantillon représentatif 
Exposés-non exposés 


— Cas-témoins 
— Transversale 





Quasi 





— Ici/Ailleurs 
— Avant/Après 
— Ici/Ailleurs avec groupe témoin 


Fig. 4.1 Les différents types d'enquête épidémiologique. 


ù Connaissances 


elles ne sont réalisables que si l'hypothèse testée est un effet bénéfique de l'intervention. 
Par exemple, ce type d'étude permet d'analyser l'intérêt du traitement hormonal substitutif 
pour prévenir les fractures liées à l'ostéoporose ou les maladies cardiovasculaires (étude de 
la Women Health Initiative, \WHI 2002). En revanche, une étude expérimentale ne serait pas 
recevable sur le plan éthique si on voulait rechercher l'existence d'une association entre le 
traitement hormonal substitutif et l'accroissement du risque de cancer du sein. L'exposition 
étudiée est souvent un médicament (essai thérapeutique) ou une stratégie médicale (diagnos- 
tique, thérapeutique ou préventive). Les études expérimentales randomisées sont les études 
de plus haut niveau de preuve scientifique pour mettre en évidence des associations causales 
(voir items 2, 12 et 169). 


B. Études quasi expérimentales 


Les études quasi expérimentales sont utilisées pour évaluer des programmes de santé publique 
(dépistage, par exemple) ou des pratiques médicales quand l'allocation de l'intervention ne 
peut pas être randomisée (fig. 4.2). 

Les études quasi expérimentales incluent : 

e les études «avant/après», où la fréquence de l'événement étudié est comparée dans un 
groupe de sujets avant et après la mise en place de l'intervention; 

e les études «ici/ailleurs», où la fréquence de l'événement étudié est comparée entre des 
sites où les sujets reçoivent l'intervention (ici) et des sites où cette intervention n'est pas 
pratiquée (ailleurs); 

e les études «avant/après avec groupe témoin», qui combinent les deux schémas d'étude 
précédents : l'évolution de la fréquence de l'événement étudié avant et après intervention 
est comparée à celle d'un groupe témoin sur la même période. 
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a. Avant/Après 
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Fig. 4.2 Chronologie des études quasi expérimentales. 


C. Études observationnelles 


Il s'agit d'observer la survenue de phénomènes (maladie ou exposition) dans une population 
pour en tirer des informations descriptives ou étiologiques. Les informations étiologiques ne 
permettent pas d'établir une relation causale de manière aussi rigoureuse que dans l'expé- 
rimentation. Elles ont l'avantage d'analyser de plus vastes populations moins sélectionnées. 
Pour des raisons éthiques, ce sont les seules études permettant de tester le rôle potentielle- 
ment délétère d'expositions. On distingue les enquêtes à visée descriptive des enquêtes ana- 
lytiques (étiologiques). 


1. Enquêtes descriptives 


Les enquêtes descriptives ont pour but de décrire la distribution ou l'évolution des événe- 
ments de santé ou de leurs déterminants dans les populations. Elles sont utiles pour orienter 
la recherche étiologique en permettant la formulation d'hypothèses sur les facteurs de risque 
d'une maladie à partir de sa répartition dans le temps et/ou l'espace. Elles utilisent des infor- 
mations recueillies de façon systématique (voir item 71) ou par le biais d'enquêtes spécifiques. 
Seules ces dernières sont présentées ici. 

Selon le mode de recueil de l'information, on distingue les enquêtes transversales (étude de 
prévalence) et les enquêtes longitudinales de cohorte (études d'incidence et de survie). 


Enquêtes transversales 


Les enquêtes transversales (cross-sectional studies) permettent une vision instantanée d'une 
situation épidémiologique. Il s'agit d'une photographie de la population à un instant t; les 
individus ne sont pas suivis. L'information recueillie concerne les caractéristiques des sujets, 
l'existence d'une maladie et/ou d'expositions au moment de l'enquête. Les enquêtes transver- 
sales peuvent être représentées par une tranche de cake dont on compterait les fruits confits 
sans s'intéresser au reste du cake. Ces enquêtes peuvent être réalisées sur l'ensemble d'une 
population (enquête exhaustive) ou sur un échantillon représentatif de la population cible. 
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Les enquêtes transversales permettent le recueil d'indicateurs utiles pour définir des politiques 
de santé (voir item 71). 


Enquêtes de cohorte descriptives 


Une cohorte est un ensemble de sujets, ayant initialement en commun une (ou des) 
caractéristique(s) semblable(s) — qui peut être une exposition —, suivis au cours du temps. Les 
sujets inclus doivent être indemnes de l'événement étudié au moment de l'inclusion dans la 
cohorte. Elles peuvent être exhaustives ou réalisées sur un échantillon représentatif de la popu- 
lation cible. En pratique, une cohorte est un ensemble d'individus dont les caractéristiques sont 
connues (âge, sexe ou exposition) et qui sont suivis au cours du temps. || peut s'agir d'un groupe 
de personnes nées la même année (génération), appartenant à un même corps professionnel 
(cohorte Gazel), soumis à une même exposition (Hiroshima) ou défini sur une base géographique 
(Framingham, encadré 4.1), mais également de personnes hospitalisées à partir d'une même 
date où ayant commencé une maladie au cours d'une même période. Ces études sont le plus 
souvent prospectives (encadré 4.2), mais parfois rétrospectives (cohortes historiques). 


Exemple 
On peut inclure les patients qui seront traités par des biothérapies en 2015-2016 et les suivre 3 ans (étude 
prospective) où inclure les patients antérieurement traités et suivis 3 ans (étude rétrospective). 


Les enquêtes prospectives sont de meilleure qualité car elles ne sont pas tributaires de données 
recueillies antérieurement ou de la mémoire des sujets. Les enquêtes de cohorte descriptives 
permettent d'estimer l'incidence ou la mortalité d'une pathologie. 


2. Enquêtes analytiques (ou étiologiques) 


Les enquêtes analytiques sont toujours comparatives : elles comparent deux ou plusieurs 
groupes. Elles cherchent à identifier l'existence d'une association entre une exposition et une 
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Encadré 4.1 
Cohorte de Framingham : un exemple de cohorte en population 


En 1948, les maladies cardiovasculaires étaient la première cause de décès aux États-Unis. Le National Heart 
Institute et l'université de Boston ont alors constitué une cohorte avec les habitants de la ville de Framingham, 
afin d'identifier les facteurs de risque cardiovasculaires et définir une politique de prévention. Cette popu- 
lation étant stable, le risque de perdus de vue était minime. Les habitants âgés de 30 à 60 ans indemnes de 
maladies cardiovasculaires ont été inclus et ont bénéficié d'une évaluation clinique complète tous les 2 ans. Le 
suivi de cette cohorte pendant plus de 50 ans a permis l'identification des facteurs de risque cardiovasculaire 
(hypertension, tabac, obésité...) et l'établissement de scores prédictifs de risque (scores de Framingham) 
ayant donné lieu à plus de mille publications scientifiques médicales. 


Encadré 4.2 
Étude prospective ou rétrospective ? 


Pour déterminer si une étude est prospective ou rétrospective, on se fonde sur le recueil de l'information sur 

l'exposition et la survenue de l'événement de santé : 

e étude prospective : l'information sur l'exposition est recueillie avant que l'événement de santé soit sur- 
venu chez les sujets; 

e étude rétrospective : l'information sur l'exposition est recueillie après que l'événement de santé est 
survenu (chez une partie au moins des sujets). 

Une étude cas-témoins, qui recrute les sujets de manière prospective (recrutement des cas incidents), 

est cependant rétrospective du fait du recueil de l'information qui, dans ce type d'enquête, est toujours 

rétrospectif. 
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maladie et à quantifier l'ampleur de cette association. Elles peuvent conduire à la mise en place 
de mesures de prévention primaire où secondaire. Elles permettent également de rechercher 
les facteurs associés à une plus grande mortalité — études pronostiques (encadré 4.3) ou ceux 
associés à la réponse à un traitement. 

On individualise deux grands types d'enquête analytique : les enquêtes de cohorte et les 
enquêtes cas-témoins. 


Enquêtes de cohorte 


Selon le mode de sélection des sujets, on individualise les enquêtes de cohorte (cohort stu- 
dies) sur échantillon représentatif ou en population, et les enquêtes exposés-non exposés. 
Cependant, quels que soient le type d'enquête et son objectif (facteurs de risque de morbidité 
ou de mortalité), les sujets doivent être indemnes de l'événement étudié à l'entrée dans la 
cohorte et le suivi des sujets non exposés doit être strictement similaire à celui des sujets 
exposés. L'analyse consiste à comparer l'incidence de l'événement entre les sujets exposés et 
les sujets non exposés. 


Enquêtes sur échantillon représentatif ou en population 


Les enquêtes par échantillonnage sont réalisées sur des sujets extraits par sondage de la popu- 
lation source. Les résultats sont généralisables à la population cible (population à laquelle 
doivent s'appliquer les résultats de l'enquête) si l'échantillon est effectivement représentatif 
de cette population. Les enquêtes réalisées sur l'ensemble de la population cible sont dites 
exhaustives. 

Les expositions des sujets de la cohorte sont mesurées à l'inclusion, et parfois lors du suivi. La 
survenue éventuelle de la maladie est enregistrée au cours du suivi. On peut ainsi estimer à la 
fois la prévalence de l'exposition à l'inclusion et l'incidence de la maladie pendant le suivi, et 
quantifier la relation entre les deux. Ces enquêtes ne peuvent être réalisées que si la maladie 
et l'exposition sont toutes deux fréquentes. 


Enquêtes exposés-non exposés 


Ces enquêtes consistent à suivre deux cohortes, l'une composée de sujets exposés au facteur 
étudié, l'autre de sujets non exposés à ce même facteur et à rechercher la survenue de l'évé- 
nement étudié au cours du temps. 


Exemple 

Pour étudier la relation entre le traitement hormonal substitutif et l'incidence d'événements cardiovascu- 
laires, une étude a comparé l'incidence cumulée des événements cardiovasculaires entre une cohorte de 
femmes prenant un traitement hormonal substitutif et une cohorte de femmes n'en prenant pas. 


Le nombre de sujets exposés et de sujets non exposés étant fixé a priori, l'incidence de la mala- 
die ne peut pas être estimée directement. Ce type d'étude prospective est privilégié quand 
l'exposition est rare et l'événement relativement fréquent. Elles ne permettent pas l'étude 
de plusieurs facteurs de risque simultanément. Ces enquêtes sont fréquemment utilisées en 
milieu professionnel (sujets exposés à l'amiante, solvants... 


Encadré 4.3 
Facteur de risque et facteur pronostique 


Un facteur de risque est un facteur qui est associé à une probabilité plus élevée de développer une maladie. 
Un facteur pronostique est un facteur associé à une probabilité plus élevée d'issue défavorable d'une maladie 
(mortalité, complications, récidive). Des scores prédictifs de maladies peuvent être construits avec les facteurs 
de risque. De même, des scores prédictifs d'issue défavorable peuvent être construits à partir des facteurs 
pronostiques. 
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Enquêtes cas-témoins 


Le principe des enquêtes cas-témoins (case-control studies) est de rechercher dans le passé 
de deux groupes de sujets, l'un atteint de la maladie étudiée (les cas) et l'autre indemne de 
cette maladie (les témoins), l'exposition antérieure à un ou plusieurs facteurs et de comparer 
la prévalence des expositions entre les deux groupes. Contrairement aux enquêtes de cohorte, 
les sujets sont sélectionnés sur le fait d'avoir ou non l'événement étudié (maladie, décès) et 
non sur les expositions potentielles. Cette sélection des cas et témoins doit s'effectuer en insu 
des expositions. 


Exemple 
Concernant une étude sur le traitement hormonal substitutif, les cas seraient recrutés parmi les femmes 
ayant ou ayant eu un événement cardiovasculaire et les témoins parmi les femmes indemnes d'événement 
cardiovasculaire. La prise antérieure d'un traitement hormonal substitutif serait comparée entre ces deux 
groupes. 


Les cas doivent être représentatifs de la population de malades. Les témoins doivent être 
représentatifs de la population d'où sont issus les cas. Cependant, il est nécessaire que les deux 
groupes soient relativement «similaires » afin qu'ils soient effectivement comparables; pour ce 
faire, on réalise un appariement. 

Le recueil de l'information sur les expositions passées est toujours rétrospectif dans les enquêtes 
cas-témoins. Cependant, le recrutement peut porter (fig. 4.3) : 


e sur des cas prévalents : présents au moment de la mise en place de l'enquête (par exemple, 
femmes ayant eu un événement cardiovasculaire) ; 

° ou sur des cas incidents : qui surviennent après la mise en place de l'enquête (par exemple, 
femmes ayant un événement cardiovasculaire après la date de mise en place de l'enquête). 

Les effectifs des cas et témoins étant fixés a priori, la prévalence de la maladie et de l'exposi- 

tion ne peut être estimée. 


Le niveau de preuve scientifique des études cas-témoins est inférieur à celui des enquêtes de 
cohorte prospectives. 


Enquêtes transversales 


Les enquêtes transversales sont parfois utilisées dans un objectif analytique, mais la séquence 
chronologique est impossible à déterminer. 


Cas particuliers 


Enquête cas-témoins nichée (nested case-control study) 


Il s'agit d'une enquête cas-témoins où les cas et témoins sont sélectionnés parmi les sujets 
d'une cohorte déjà suivie. Le recueil prospectif des données permet le recueil d'une informa- 
tion de meilleure qualité par rapport aux enquêtes cas-témoins classiques. De plus, le respect 
de la séquence chronologique est garanti. 


Enquête cas-croisé (case cross-over study) 


Une enquête cas-croisé est une enquête cas-témoins où chaque cas est son propre témoin. 
L'exposition d'un sujet dans un délai proche de l'événement étudié (période cas) est comparée 
à celle d'une période éloignée de la survenue de l'événement où ce même sujet ne pré- 
sentait pas l'événement (période témoin). Cette méthode permet d'analyser les effets d'une 
exposition ponctuelle (intermittente) sur le risque de survenue d'un événement aigu. Elle à 
l'avantage de limiter les facteurs de confusion et les biais liés à la sélection des témoins. Ce 
type d'enquête est notamment utilisé pour étudier la relation entre la pollution atmosphérique 
et une maladie aiguë ou la mortalité. || s'agit d'enquêtes observationnelles qui diffèrent des 
expérimentations croisées (essais randomisés en cross-over) où l'investigateur contrôle l'attri- 
bution de l'exposition. 
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a. Enquête transversale Inclusion des sujets 





b. Enquête de cohorte prospective ————> 


Sujets indemnes de 
la maladie d'intérêt 





c. Cohorte historique 


Sujets indemnes de 
la maladie d'intérêt 





d. Enquête exposés non-exposés 








——— 


Non-exposés 


e. Enquête cas-témoins. Recrutement incident 





Témoins 





f. Enquête cas-témoins. Recrutement prévalent 


Cas 
S 


Ca 


Témoins 








TO Temps 


Fig. 4.3 Chronologie des enquêtes épidémiologiques observationnelles. 

TO correspond au début de l'enquête. « — » signifie que les sujets ont été suivis dans le temps. En rose, la nature 
de l'information recueillie. Les principaux types d'enquête épidémiologique observationnelle sont les enquêtes 
transversales (a), les enquêtes de cohorte (b, c, d) et les enquêtes cas-témoins (e, f). Les enquêtes cas-témoins 
nichées (e) et cas-cohorte (f) sont des enquêtes hybrides. On peut noter qu'un essai thérapeutique randomisé est 
une cohorte exposés-non exposés (d) où les sujets auraient été randomisés pour être ou non exposés. 
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g. Enquête cas-témoins nichée 





Cohorte 
Sujets indemnes de |— MÉETES 
la maladie d'intérêt 







Non- 
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CAS = Tous les malades 





Témoins (tirés au sort 
parmi les non-malades) 


Non sous- 


h. Enquête cas-cohorte cohorte 
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« Sous 


cohorte » 
Non-cas 


Cas-cohorte 


TO 


Temps 


Fig. 4.3 Suite. 


Enquête cas-cohorte (case cohort study) 


Ce type d'enquête réunit les avantages des études de cohorte et cas-témoins. À l'inclusion 
dans la cohorte, on sélectionne aléatoirement un échantillon appelé «sous-cohorte ». Cet 
échantillon représentatif de la cohorte est sélectionné indépendamment de l'apparition de la 
maladie, puis on recueille au cours du temps les cas incidents de la cohorte et sous-cohorte. 
L'analyse compare tous les cas incidents (sous-cohorte et non sous-cohorte) avec les non-cas 
de la sous-cohorte. 

Contrairement aux enquêtes cas-témoins nichées, ce schéma permet l'étude de plusieurs évé- 
nements d'intérêt, et la sous-cohorte est représentative de la cohorte. Ces enquêtes sont plus 
économiques que les enquêtes de cohorte classiques. 


D. Quels types d'enquête pour quels objectifs ? 


Le choix du type d'enquête est guidé par les objectifs (tableau 4.1). Les principaux avantages 
et inconvénients des enquêtes de cohorte et cas-témoins sont présentés dans le tableau 4.2. 
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Tableau 4.2 Comparaison des enquêtes de cohorte et des enquêtes cas-témoins 





Type d'enquête 


Avantages 


Inconvénients 





Cohorte prospective 


— Mesure de l'incidence/du risque relatif 

— Recueil fiable des expositions lié au recueil 
prospectif de l'information 

— Séquence chronologique entre exposition et 


— Risque de perdus de vue (biais de sélection) 

— Peu adapté aux maladies rares 

— Peu adapté si le temps de latence entre 
l'exposition et la maladie est long 








maladie — Éthique 
— Adapté à l'étude de plusieurs maladies — Long 
— Adapté aux expositions rares — Coût élevé 
Cas-témoins — Adapté aux maladies rares — Séquence chronologique difficile à établir 
— Adapté aux maladies dont la période de — Ne permet pas le calcul d'incidence/du risque 
latence entre exposition et maladie est relatif 
longue — Non adapté à l'étude de plusieurs maladies 


liées aux mêmes expositions 

— Non adapté si l'exposition est rare 

— Risque de biais de classement lié au recueil 
rétrospectif de l'information 


— Étude de plusieurs facteurs de risque pour 
une seule maladie 

— Moindre coût 

— Résultats rapides 














I. Interprétation des résultats des enquêtes 
épidémiologiques 


Deux sources d'erreur peuvent entacher les estimations des paramètres produits par une 

enquête épidémiologique : 

e _ l'erreur aléatoire qui résulte des fluctuations d'échantillonnage (le hasard); 

e les biais qui sont des erreurs systématiques (non dues au hasard) et qui se surajoutent aux 
erreurs dues au hasard. 

L'interprétation des résultats d'une enquête épidémiologique comporte trois étapes : le juge- 

ment de signification statistique, l'estimation des risques et la prise en compte d'éventuels 

biais. 


A. Jugement de signification statistique 


Le jugement de signification statistique concerne l'erreur aléatoire. Une enquête analytique 
permet de tester l'existence d'associations entre une(des) exposition(s) et un(des) événement(s). 
L'analyse univariée consiste à comparer les groupes (cas versus témoins, sujets exposés versus 
sujets non exposés) à l'aide des tests statistiques appropriés (test du chi2 pour la comparai- 
son de pourcentages, éventuellement remplacé par la probabilité exacte de Fisher, et test de 
Student pour la comparaison de moyennes, voire tests non paramétriques). Si plusieurs fac- 
teurs sont associés à l'événement étudié, en particulier si les groupes ne sont pas comparables, 
des analyses multivariées doivent être réalisées à l'aide de modèles de régression logistique 
ou de modèle de Cox pour tester l'association après ajustement sur les facteurs de confusion 
potentiels. Des tests d'interaction sont mis en œuvre pour déterminer si le risque d'événement 
lié à un facteur diffère en fonction du niveau d'exposition à un autre facteur. 

Le résultat des tests est dit significatif si la valeur de p (degré de signification) est inférieure à 
un seuil déterminé a priori (risque «), en général 0,05. Le risque « est le risque, fixé a priori, de 
conclure à tort à une différence, alors que la valeur de p mesure ce même risque a posteriori. 
Le degré de signification reflète la confiance que l'on peut accorder aux résultats, mais ne 
mesure en aucun cas l'intensité du risque. 

Par exemple, si p est inférieur à 0,01, on conclura qu'on a moins d'une chance sur cent d'ob- 
server cette association alors qu'elle n'existe pas dans la réalité. Le jugement de signification 
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n'est crédible que si l'analyse statistique a été correctement conduite avec des tests appropriés, 
que les facteurs de confusion ont été pris en compte et que les risques d'erreurs ont été 
contrôlés. En cas de résultat non significatif, on doit s'interroger sur la puissance de l'enquête. 
Cependant, la valeur de p est moins cruciale dans les études observationnelles que dans les 
études expérimentales. En effet, ces dernières conduisent souvent à des décisions, tandis que 
les études observationnelles cherchent plutôt à estimer l'ampleur des risques; aussi c'est l'esti- 
mation ponctuelle du risque et son intervalle de confiance à 95 % (IC95 %) qui priment. 

Si la maladie est significativement plus fréquente chez les sujets exposés que chez les sujets 
non exposés — ou que l'exposition est plus fréquente chez les cas que les témoins —, on parlera 
d'association positive (facteur de risque), dans le cas inverse d'association négative. Il est pré- 
férable d'éviter d'utiliser le terme de facteur protecteur (association négative) qui ne devrait 
être employé que s'il existe de forts arguments de causalité. 


B. Estimation des risques (mesures d'association 
et mesures d'impact) 


Un risque est la probabilité qu'un événement survienne dans une population pendant une 
période donnée. Il est estimé par la fréquence de l'événement dans un échantillon. 


1. Mesures d'association (encadré 4.4) 


On ne peut cependant pas mesurer le risque associé à une exposition sans tenir compte du 
risque de base. On prend pour exemple une étude de cohorte sur l'infarctus du myocarde 
(PRIME study) et on reconstitue le tableau correspondant au tableau 4.3. Le risque d'infarctus 
parmi les fumeurs — risque absolu où P(M+/E+) — est de 0,12 et le risque de base — P(M-/E-) - de 
0,06. R, et R, représentent la prévalence de la maladie chez les fumeurs (P.) et non-fumeurs 
(P,) dans l'échantillon. Pour estimer le risque lié à l'exposition, on combine P, et P, en consi- 
dérant que l'exposition «ajoute » un risque (risque en excès ou RE) ou « multiplie » le risque 
(risque relatif ou RR). 


Encadré 4.4 
Mesures d'association 





M+ M- 
a b a+b 
C d c+d 





Risque relatif : gg Pi _ a+b 




















CE b+d N Odds ratio : OR = LE 
C 


Mr : Malade. Mr: Non-malade. 
E* : Exposé. FE : Non exposé. P, : probabilité d'être malade si on n'est pas exposé. 
a : Nombre de malades exposés. _ € 
b : Nombre de non-malades exposés. 9% c+d 
€: Nombre de malades non exposés. P, : probabilité d'être malade si on est exposé. 
d : Nombre de non-malades non exposés. ä 

| (a+c) rar 
Prévalence de la maladie : p = : a+b 

N 
(a+b) 

N 





Prévalence de l'exposition : ÿ 
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Tableau 4.3 Association entre tabagisme actif et infarctus du myocarde 

















infarctus Pas d'infarctus Total Risques 
Fumeurs 121 890 1011 P,=0,12 
Non-fumeurs 534 8174 8708 P, = 0,06 
Total 655 9064 9719 




















Risque en excès (ou excès de risque) 
Le risque en excès (RE) se réfère à un modèle additif : c'est la différence entre le risque absolu 
et le risque de base : 


RE = P, F0 = 0,12 —0,006 = 0,06 
Ainsi, pour 100 fumeurs, on observerait six infarctus supplémentaires. Le RE correspond à la 
réduction absolue du risque (RAR) utilisé dans les essais. L'absence de relation entre la maladie 
et le facteur correspond à un excès de risque égal à O, aux fluctuations d'échantillonnage près. 


Risque relatif 

Dans un modèle multiplicatif, la mesure d'association est le risque relatif (RR) qui est le rapport 
de la probabilité d'être malade si on est exposé sur la probabilité d'être malade si on n'est pas 
exposé : 





Ainsi, on a deux fois plus de risque d'avoir un infarctus si on est fumeur, par rapport à un non- 
fumeur. Le tabagisme double le risque d'infarctus. 
La réduction relative du risque (RRR = 1 — RR) est une autre expression du risque relatif. 


Ici, le risque relatif est supérieur à 1, donc on parle d'augmentation relative du risque (RR — 1). On 
peut conclure que l'augmentation relative du risque d'infarctus liée au tabagisme est de 100 %. 


Odds ratio 


Dans les enquêtes cas-témoins, le nombre de cas et de témoins étant fixé par l'expérimenta- 
teur, on ne peut pas estimer P, et P, et le risque relatif ne peut pas être calculé. L'odds ratio 
(OR) est une approximation du risque relatif. Il représente le rapport des «chances » (ou rap- 
port de cotes) d'être ou non malade selon l'existence ou l'absence d'exposition; il s'agit d'un 
rapport de ratios. Dans l'exemple précédent : 


121 
OA osé 890 _121x8174 
OR =" = = — =72,08 
Odds ; 534  890x534 
nON—EXPOSÉS  — 
8174 


L'OR surestime le RR, mais d'autant moins que la maladie est rare, ce qui est le cas ici. 
L'estimation ponctuelle du RR et de l'OR doit être encadrée d'un intervalle de confiance à 
95 % (IC95 %). 

Cet intervalle indique que si on répète 100 fois l'analyse statistique sur des échantillons indé- 
pendants, on retrouvera 95 fois la valeur du RR ou de l'OR dans cet intervalle. Il permet 
d'estimer la précision de l'estimation du RR ou de l'OR. L'absence de relation entre maladie 
et exposition correspond à un RR peu différent de 1 dont l'IC95 % comporte la valeur 1 
(tableau 4.4). 

Le RR et l'OR peuvent également s'exprimer en augmentation relative du risque (RR — 1) ou en 
réduction relative du risque (RRR = 1 — RR). 
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Tableau 4.4 Interprétation du risque relatif et de l'odds ratio* 

















RR ou OR 1C95 % comporte la valeur «1 » Facteur étudié 
>1 Non Risque significatif 
Oui Risque non significatif 
<1 Non Association négative 
Oui Pas d'association significative 














* L'estimation ponctuelle du risque relatif (RR) et de l'odds ratio (DD) mesure la force de l'association entre une exposition et une 
maladie. Ils doivent s'interpréter avec leur intervalle de confiance (IC) à 95 %. Le degré de signification (valeur de p) est la confiance que 
l'on accorde aux résultats. 


ll est fondamental de comprendre que le choix du mode d'expression (RR, OR ou augmentation 
relative du risque) peut modifier l'interprétation. À titre d'exemple, le RR de cancer du sein à 1,24 
observé dans la Million Women Study (1,24; 1C95 % [1,11-1,39)) signifie que «les femmes qui 
ont reçu un traitement hormonal substitutif ont un risque de cancer du sein multiplié par 1,24», 
ce qui peut paraître un risque modeste, mais également que «l'augmentation relative du risque 
de cancer du sein est de 24 % » ce qui est plus impressionnant, alors qu'il s'agit du même résultat. 


Le RR et l'OR mesurent l'intensité du lien entre le facteur de risque et la maladie, mais ne 
reflètent pas l'importance du risque dans la population. 


2. Mesures d'impact 


Risque attribuable 
En termes de santé publique, il est important d'estimer la proportion de cas imputables au 
facteur. Cette mesure appelée risque attribuable (RA), ou fraction de risque attribuable, où 
fraction étiologique dans la population se calcule ainsi : 
Fx(RR-I) 
_ Fx(RR-1)+1 


F étant la fréquence de l'exposition. 


Dans une enquête cas-témoins, le RR est estimé par l'OR, et F par la prévalence de l'exposi- 
tion chez les témoins. La multiplication du risque attribuable par la prévalence de la maladie 
permet d'estimer le nombre de cas qui seraient évités si l'exposition était supprimée. Le risque 
attribuable n'a de sens que si la relation causale est probable. 


Fraction étiologique 
La fraction étiologique (FE) est la proportion de cas attribuables au facteur parmi les sujets 
exposés. La fraction étiologique ou fraction de risque attribuable chez les exposés est égale à : 
__RR-1 

RR 


FE 


C. Biais 


Le biais est la «bête noire de l'épidémiologiste ». Un biais est une erreur systématique dans 
l'estimation d'un paramètre. || peut être secondaire au mode de sélection des sujets inclus 
(biais de sélection), à la mesure de l'information (biais de classement où d'information) ou 
à l'interprétation (facteurs de confusion). Les biais sont susceptibles de masquer, renforcer, 
voire créer une liaison entre un facteur et une maladie. || peut en résulter une sur- où sous- 
estimation du risque. La présence de biais majeurs invalide la totalité des résultats d'une étude. 
Contrairement aux erreurs aléatoires, les biais ne peuvent pas être diminués en augmentant 
la taille de l'échantillon. 
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1. Biais de sélection 


Le biais de sélection est une erreur systématique dans l'estimation d'un paramètre due au 
mode de constitution de l'échantillon ou au suivi des sujets. Il concerne le choix des patients 
à inclure. Dans les enquêtes descriptives, ce biais engendre l'absence de représentativité de la 
population cible. Il peut être secondaire à un recrutement hospitalier, à des critères d'inclusion 
trop sélectifs ou un défaut de participation. Dans une enquête transversale, seuls les sujets 
présents au moment de l'enquête étant inclus, si leur absence est liée à la maladie ou à l'expo- 
sition analysée, les estimations de prévalence seront faussées. 

Dans les enquêtes comparatives, le biais de sélection est secondaire à une erreur différentielle 
survenant dans la constitution des groupes à comparer, celle-ci entraîne une distorsion des 
estimations de risque. Le biais de sélection différentiel résulte souvent d'une sélection des 
sujets non indépendante de l'exposition (cas-témoins) ou du risque d'événement (cohorte); il 
altère la comparabilité des groupes. Par exemple, si l'exposition est associée à la maladie et la 
survie et que ces malades décèdent rapidement, les sujets non exposés seront surreprésentés 
parmi les cas. Dans les enquêtes exposés-non exposés, en particulier en milieu professionnel, 
des sujets exposés ont pu être soustraits à l'exposition en raison de leur risque et ne pas figurer 
dans la cohorte exposée, voire être inclus dans la cohorte non exposée. 


La prévention des biais de sélection doit être réalisée au moment de la conception du protocole 
d'étude : ces biais ne peuvent être contrôlés a posteriori. Idéalement, les sujets non exposés 
doivent être représentatifs des sujets non exposés de la population source et les témoins repré- 
sentatifs des non-malades de la population source d'où sont issus les cas. Pour les enquêtes 
cas-témoins, il est impératif de sélectionner les cas et témoins sans connaître leurs expositions 
potentielles. Pour les enquêtes de cohorte, on s'attachera à minimiser les perdus de vue et à 
les analyser tant au plan quantitatif que qualitatif. 
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2. Biais de classement 


Le biais de classement est secondaire à une erreur systématique dans la mesure de l'exposition 
(dans une enquête cas-témoins) ou dans la détermination de la maladie (dans une enquête 
exposés-non exposés). Il en résulte un mauvais classement des sujets en exposé où non exposé 
et en malade où non malade. Le biais de classement peut être : 


e non différentiel : l'erreur de mesure (sur l'exposition pour les enquêtes cas-témoins, sur 
la maladie pour les enquêtes exposés-non exposés) ne diffère pas entre les groupes. Cela 
survient typiquement lorsque l'investigateur chargé de recueillir l'information sur l'expo- 
sition utilise un instrument mal étalonné (par exemple, un dosimètre où tensiomètre) et 
dont l'erreur de mesure concernera autant les cas et les témoins (ou les sujets exposés et 
les sujets non exposés). Le biais de classement non différentiel tend à sous-estimer la force 
de l'association entre l'exposition et la maladie; 

e différentiel : l'erreur de mesure sur l'exposition est différente entre les cas et les témoins 
ou les méthodes diagnostiques sont différentes entre les sujets exposés et les sujets non 
exposés. Cela survient typiquement lorsque l'enquêteur chargé de recueillir l'information 
sur l'exposition connaît le statut de cas ou témoin des personnes interrogées (dans les 
enquêtes cas-témoins) où si, dans les enquêtes exposés-non exposés, la recherche de la 
maladie est plus régulièrement réalisée chez les sujets exposés que chez les sujets non 
exposés. Ce biais différentiel peut conduire à une sous- ou surestimation du risque, cette 
dernière étant la plus fréquente. 

Le protocole doit s'attacher à minimiser ce biais. Par exemple, dans les études cas-témoins, on 
recueillera les expositions par un interrogatoire standardisé, avec des enquêteurs en insu des 
hypothèses testées et, si possible, en insu du statut cas ou témoin. Dans les études de cohorte, 
on s'attachera à ce que les investigations soient strictement similaires pour les sujets exposés et 
les sujets non exposés. Il est à noter qu'un biais de classement ne peut pas être pris en compte 
au moment de l'analyse. 
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3. Facteur de confusion (biais de confusion) 


Un facteur de confusion est un facteur lié à la fois à la maladie et au facteur de risque étudié. 


Exemple 

On peut observer une relation entre le sexe et la survenue de cancer du poumon, mais le sexe masculin 
est également associé au tabagisme qui lui-même est associé au cancer. Cependant, on n'observe plus de 
relation entre le sexe et le cancer du poumon si on prend en compte le tabagisme : à niveau de tabagisme 
égal, le sexe n'est pas un facteur de risque de cancer du poumon (le tabagisme jouait le rôle de facteur de 
confusion dans la relation entre le sexe et le cancer du poumon) (encadré 4.5). 


Différentes procédures au moment de la conception du protocole (appariement) et de 
l'analyse (analyses stratifiées et multivariées, ajustements) permettent de réduire les biais 
de confusion : 


l'appariement consiste à former des paires (ou triplets...) en associant à chaque cas (res- 
pectivement sujet exposé) un ou plusieurs témoins (respectivement sujet non exposé) 
de mêmes caractéristiques. Par exemple, si l'âge et le sexe risquent d'être des fac- 
teurs de confusion, on associera à chaque cas (exposé) un ou plusieurs témoins (non 
exposés) de même sexe et de même classe d'âge. L'appariement permet de constituer 
des groupes homogènes pour les caractéristiques d'appariement et ainsi d'améliorer la 
comparabilité ; 

les analyses stratifiées et/ou multivariées permettent d'analyser l'effet d'une exposition en 
prenant en compte l'effet des autres facteurs : 

— la stratification consiste à répartir les sujets en strates du facteur F (par exemple, diffé- 

rentes classes d'âge). On peut ainsi calculer l'OR (ou le RR) au sein de chaque strate : 

— lorsque les OR (ou RR) ne sont pas comparables entre les strates du facteur F, on 
dit qu'il y a une interaction entre l'exposition et le facteur F. Le facteur F est alors 
dénommé «facteur d'interaction» (modificateur d'effet); il y a interaction entre 
l'exposition et le facteur F; 


Encadré 4.5 


Facteur d'interaction et facteur de confusion 


E : Exposition ; M : Maladie; F: Facteur tel que l'âge, 
par exemple. 

Facteur d'interaction : || y a interaction lorsque 
‘association entre une exposition (E) et une maladie 
M) varie en fonction du niveau d'un autre facteur (F). 


F=0 F=1 








E* 
E- 
































Si X est significativement différent de Y, alors il y a 
interaction entre l'exposition et F. L'OR (ou le RR) 
moyen n'a pas de sens. 

Pour prendre en compte un facteur d'interaction, on 
réalisera une analyse stratifiée. 

Facteur de confusion : La liaison de F avec E et M 
peut entraîner un biais de confusion dans la liaison 
entre E et M. 

Pour prendre en compte un facteur de confusion on 
réalisera une analyse multivariée. 
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— en l'absence d'interaction, on estime l'OR (ou le RR) ajusté sur le facteur F que 
l'on peut comparer à l'OR (ou le RR) brut pour savoir si le facteur F est un fac- 
teur de confusion pour la relation entre l'exposition et la maladie (test d'asso- 
ciation entre l'exposition et la maladie indépendamment de F par le Chi-2 de 
Mantel-Haenszel); 

— pour prendre en compte un facteur de confusion a posteriori, on réalise une analyse 
multivariée, c'est-à-dire un ajustement sur un ou plusieurs facteurs de confusion. L'OR 

(ou le RR) est alors proche de la moyenne des OR sur les différentes strates. 


D. Jugement de causalité 


Une relation causale n'est discutée que si l'exposition est associée à une augmentation signi- 
ficative du risque de maladie et si l'étude ne présente pas de biais majeurs. Cependant, une 
association statistiquement significative n'est pas nécessairement le reflet d'une relation de 
causalité. Il existe un consensus autour des conditions de causalité dans une enquête observa- 
tionnelle. La causalité est d'autant plus probable que plusieurs des critères définis par Austin 
Bradford Hill (1965) sont réunis (tableau 4.5). Tous les critères de causalité sont rarement 
établis et la nature causale d'une relation repose souvent sur un faisceau d'arguments. 


II. Conclusion 
Études observationnelles et expérimentales sont deux étapes complémentaires permettant de 


faire progresser la recherche médicale. Elles sont une des principales sources de données en 
médecine et sont nécessaires à la pratique de la médecine fondée sur les preuves. Les études 


Tableau 4.5 Critères de causalité, selon Hill (1965) 





Internes à l'étude 





Séquence dans le temps | L'exposition précède la maladie 














(Temporality) 

Force de l'association Plus la force d'association est grande, moins l'association est susceptible d'être expliquée 
(Strength) par des facteurs de confusion 

Spécificité de l'association | L'exposition étudiée est présente chez tous les malades (ou presque) et seulement 
(Specificity) chez eux, et pour cette seule maladie 

Relation dose-effet Plus l'exposition augmente, plus on a de chance de développer la maladie 

(Biological gradient) 

Cohérence interne Méthodologie (design) et prise en compte des biais 

(Coherence) 





Externes à l'étude 





Constance de l'association | Constance de l'association et reproductibilité dans diverses situations (différentes périodes, 
(Consistency) régions ou populations) 











Plausibilité biologique Existence d'un mécanisme d'action de l'exposition sur la maladie 

(Plausibility) 

Cohérence externe Reproductibilité des résultats 

(Coherence) 

Preuves expérimentales Une intervention visant à diminuer le facteur de risque doit faire diminuer l'incidence 
(Experiment) de la maladie 


Expérimentation animale 





Analogie Raisonnement par analogie (une autre association entre une exposition analogue 
(Analogy) et une maladie analogue) 
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épidémiologiques permettent la surveillance des états de santé, la formulation d'hypothèses 
physiopathologiques, l'identification de facteurs de risque, de facteurs pronostiques, et l'éva- 
luation de stratégies diagnostiques et thérapeutiques. Elles permettent de quantifier le risque 
et de proposer les meilleures stratégies. L'interprétation des enquêtes épidémiologiques obser- 
vationnelles est plus difficile que celle des études expérimentales, les biais sont plus fréquents 
et la mise en évidence d'une relation de causalité parfois difficile. L'interprétation des études 
épidémiologiques nécessite que toutes les informations nécessaires au lecteur pour juger de la 
validité interne de l'étude et de la transposition des résultats dans la pratique soient rapportées 
de manière transparente. Un référentiel, le STROBE (strengthening the reporting of observa- 








tional studies in epidemiology) a été publié en 2007 à cet effet”. 





° Les enquêtes épidémiologiques permettent l'étude de la fréquence et des déterminants des maladies et 
comportements de santé. 

e La démarche des enquêtes épidémiologiques passe par la formulation d'une question claire (objectif) et 
l'élaboration d'un protocole détaillé. 

e Les études observationnelles peuvent être descriptives (description de l'état de santé et de ses déter- 
minants) ou analytiques (recherche étiologique, identification de facteurs de risque ou de facteurs 
pronostiques). 

Les trois principaux types d'enquêtes épidémiologiques sont : les enquêtes de cohorte, les enquêtes 
cas-témoins, les enquêtes transversales. Elles se distinguent par leurs objectifs (incidence, prévalence, 
recherche étiologique, évaluation pronostique, etc.), le mode de recrutement des sujets (recrutement 
prospectif, rétrospectif, transversal), le choix des sujets (sujets indemnes de la maladie, exposés-non 
exposés, cas-témoins), le suivi (uniquement pour les études longitudinales, dites de cohorte), le mode 
de recueil de l'information (prospectif, rétrospectif) sur le paramètre étudié (exposition, survenue d'une 
maladie, décès, etc.). 

Les enquêtes transversales permettent la mesure de la prévalence. 

Les enquêtes exposés-non exposés sont des enquêtes de cohorte prospectives ou rétrospectives. Les 
sujets inclus sont initialement indemnes de l'événement étudié et suivi dans le temps (enquête longitu- 
dinale). Elles permettent d'estimer directement le risque relatif de la maladie associé à l'exposition. 
Dans les enquêtes cas-témoins, les sujets recrutés sont des cas (atteints de la maladie étudiée) et des 
témoins (indemnes de la maladie étudiée). Le recueil de l'information sur l'exposition est rétrospectif. 
I n'y à pas de suivi. L'odds ratio est la seule mesure d'association qu'il est possible d'estimer dans une 
enquête cas-témoins. 

Un biais est une erreur systématique dans l'estimation d'un paramètre. Trois types de biais sont à envi- 
sager lors de l'interprétation d'une enquête épidémiologique : le biais de sélection, le biais de classement 
(différentiel ou non), le biais de confusion. 

L'existence d'une association statistiquement significative ne préjuge pas de la nature causale de la rela- 
tion entre une exposition et une maladie. Le jugement de causalité repose sur un faisceau d'arguments 
que sont les critères de causalité décrits par Hill. 


Pour en savoir plus 
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Item 320 — Analyser 

et utiliser les résultats 
des études cliniques dans 
la perspective du bon 
usage; analyse critique, 
recherche clinique 

et niveaux de preuve 


A. Dechartres, Ph. Ravaud 
Relecture : N. Agrinier 


I. Principes généraux de l'évaluation thérapeutique et niveaux de preuve 
Il. Information thérapeutique 

Ill. Effet placebo et médicaments placebo 

IV. Lecture critique d'un essai contrôlé randomisé 

V. Principes généraux des méta-analyses d'essais 

VI. Pharmaco-épidémiologie 

VII. Liens d'intérêts 


Objectifs pédagogiques 

M Argumenter l'évaluation d'un médicament ou d'une thérapeutique non médicamen- 
teuse et les niveaux de preuve des principales sources d'information. 

M Effet placebo et médicaments placebo, expliquer l'importance de l'effet placebo en 
pratique médicale et argumenter l'utilisation des médicaments placebo en recherche 
clinique et en pratique médicale. 

M Argumenter une publication d'essai clinique ou une méta-analyse et critiquer les 
informations sur le médicament. 

M Définir la taille d'effet et la pertinence clinique. 

M Expliquer la transposabilité clinique et l'évaluation des médicaments au-delà des 
échantillons de population constituant les groupes d'étude. 

M interpréter une étude en pharmaco-épidémiologie. 

M Sensibiliser aux liens d'intérêts et à leur impact potentiel sur l'information médicale 
(voir item 14). 
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L'exercice présent de la médecine repose sur l'utilisation consciente, explicite et judicieuse des 
meilleures données actuelles de la recherche clinique dans la prise en charge personnalisée de 
chaque patient. C'est ce qu'on appelle la médecine fondée sur les preuves ou evidence-based 
medicine (EBM) : voir chap. 1-item 3. Ainsi, un médecin ne devrait prescrire que des traite- 
ments ayant fait la preuve de leur efficacité et ne présentant pas d'effets secondaires majeurs. 
L'évolution constante des connaissances impose à chaque médecin d'évaluer régulièrement 
et de manière critique les informations thérapeutiques disponibles dans son domaine afin 
de proposer à chaque patient la prise en charge optimale adaptée à sa pathologie confor- 
mément aux données actuelles de la médecine (voir chap. 2-item 14). C'est pourquoi il est 
nécessaire de former les médecins à l'évaluation de manière critique de l'information théra- 
peutique ainsi qu'à la connaissance des niveaux de preuve des différents types d'étude et des 
principales sources d'information. 


l. Principes généraux de l'évaluation thérapeutique 
et niveaux de preuve 


L'évaluation thérapeutique concerne tous les types de traitement : médicaments mais égale- 
ment dispositifs médicaux (définis comme tout instrument, appareil, équipement où encore 
logiciel destiné, par son fabricant, à être utilisé chez l'homme à des fins médicales), interven- 
tions chirurgicales, psychothérapies, physiothérapies, éducation thérapeutique, etc. 


A. Cadre de l'évaluation thérapeutique 


L'évaluation thérapeutique est très réglementée pour les médicaments (Voir chap. 3-item 18): 
après les essais précliniques chez l'animal, se succèdent les différentes phases des essais cli- 
niques (phases 1, Il, 111) chez l'homme (fig. 5.1). L'essai de phase Ill est l'essai contrôlé randomisé 
dont les résultats peuvent conduire à la décision d'autorisation de mise sur le marché (AMM) 
délivrée par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM). 
Après l'AMM, les effets secondaires des médicaments sont surveillés en population générale 
dans le cadre de la pharmacovigilance. De nouvelles indications peuvent également être tes- 
tées. Cette phase post-AMM constitue la phase IV. 

L'évaluation des dispositifs médicaux est également réglementée. Pour avoir une AMM, les 
dispositifs médicaux doivent obtenir le marquage CE qui atteste que le dispositif est conforme 
aux exigences essentielles des directives applicables et qu'il a été soumis à la procédure d'éva- 
luation de la conformité prévue dans les directives. 


AMM 





Phase préclinique Phase I Phase Il Phase Ill Phase IV 
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Fig. 5.1 Caractéristiques des différentes phases de l'évaluation thérapeutique d'un médicament. 
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B. Niveaux de preuve 


L'évaluation du niveau de preuve d'une étude est une étape cruciale de la démarche EBM qui per- 
met de distinguer parmi l'ensemble des preuves disponibles dans la littérature médicale celles qui 
sont les plus fiables. Le concept de niveau de preuve dépasse la seule qualité méthodologique d'une 
étude. En effet, il dépend également de la pertinence de la question posée pour les essais cliniques. 
Concrètement, le niveau de preuve d'une étude s'évalue par : 

e l'adéquation du protocole d'étude à la question posée; 

e l'existence de biais dans la planification et la conduite de l'étude; 

e la puissance de l'étude et l'adaptation de l'analyse statistique aux objectifs de l'étude. 
Pour les essais cliniques, le niveau de preuve s'évalue également par la pertinence de la ques- 
tion posée qui dépend de la nature des critères de jugement choisis (critères importants pour 
le patient ou non), du choix de la population d'étude (notamment de la représentativité de 
la population source par rapport à la population cible à qui on veut extrapoler les résultats), 
de la nature de l'intervention évaluée, du choix du traitement contrôle (comparateur) et de la 
pertinence de la durée du suivi). 

Sur le plan méthodologique, l'étude de référence en évaluation thérapeutique est l'essai contrôlé 
randomisé en double aveugle avec analyse en intention de traiter et une puissance suffisante 
pour mettre en évidence une différence statistiquement significative. Ce type d'étude est le plus 
adapté pour répondre à l'objectif qui est d'évaluer l'efficacité d'une intervention; il permet de 
minimiser le risque de biais et correspond au niveau de preuve scientifique le plus élevé. En effet, 
il permet de constituer des groupes comparables en tout point et de maintenir cette comparabi- 
lité initiale pendant toute la durée de l'étude. De ce fait, toute différence observée entre les deux 
groupes ne pourra être attribuable qu'au traitement reçu. Les études observationnelles (études 
de cohorte ou cas-témoins) ne permettent pas d'établir un tel lien de causalité, car les groupes 
ne sont pas comparables au moment de leur constitution ou de leur suivi. En effet, le fait de 
recevoir le traitement ou non peut être lié aux caractéristiques des patients et des médecins les 
prenant en charge. Les caractéristiques qui sont associées à la fois au fait de recevoir le traite- 
ment et au critère de jugement (tels l'âge ou la sévérité de la pathologie du patient) sont des 
facteurs de confusion qui risquent d'entraîner un biais (appelé biais de confusion) se traduisant 
par une surestimation où une sous-estimation systématique de l'efficacité du traitement. 
L'Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en santé (ANAES), devenue la Haute 
Autorité de santé (HAS), a élaboré une échelle des niveaux de preuve scientifique de la littéra- 
ture et une gradation des recommandations qui s'appuient sur ces études (tableau 5.1). 


Tableau 5.1 Niveaux de preuve scientifique de la littérature et grade des recommandations selon la HAS 





Niveau de preuve | Type d'étude Grade des recommandations 
scientifique fourni 
par la littérature 























iveau 1 — Essais comparatifs randomisés de forte puissance Grade À 
— Méta-analyses d'essais comparatifs randomisés Preuve scientifique établie 
— Analyse de décision fondée sur des études bien menées 
iveau 2 — Essais comparatifs randomisés de faible puissance Grade B 
— Études comparatives non randomisées bien menées Présomption scientifique 
— Études de cohorte 
iveau 3 — Études cas-témoins Grade C 
Faible niveau de preuve scientifique 
iveau 4 — Études comparatives comportant des biais importants 
— Études rétrospectives 
— Séries de cas 
— Études épidémiologiques descriptives (transversales, 
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Remarque 
Les résultats d'une étude constituent une preuve à un moment donné; ceux-ci pourront être remis en cause 
après la publication de nouvelles études. 


I. Information thérapeutique 


L'information thérapeutique désigne l'ensemble des ressources permettant aux médecins 
une prescription optimale conformément aux données actuelles de la science. Les principales 
sources d'information dont disposent les médecins sont : la littérature médicale, les recom- 
mandations officielles, les informations fournies par les laboratoires pharmaceutiques. 


A. Littérature médicale 


1. Sources primaires 


Il s'agit des articles scientifiques originaux qui rapportent les résultats des études cliniques. 
Il faut distinguer les articles publiés dans les revues à comité de lecture, ce qui signifie que 
l'étude est passée par une phase de relecture (review) où des experts indépendants ont évalué 
et critiqué la méthodologie, des articles publiés dans les revues sans comité de lecture. Les 
revues sont également classées en fonction d'un indicateur, le facteur d'impact ou impact 
factor en anglais. Plus les articles publiés par une revue sont cités par d'autres chercheurs, plus 
son facteur d'impact est élevé. Même si l'étude est publiée dans une revue à comité de lecture 
avec facteur d'impact élevé, le lecteur devra systématiquement évaluer la validité de l'étude 
pour savoir s'il pourra appliquer les résultats à sa pratique. 


2. Sources secondaires 


Il s'agit d'éditoriaux, de mises au point, de revues générales (analyse des résultats de plu- 
sieurs études cliniques) mais également des revues systématiques et méta-analyses. Alors 
que les éditoriaux, mises au point et revues générales représentent l'opinion d'un ou plu- 
sieurs experts, ce qui est toujours critiquable, les revues systématiques et méta-analyses, si 
elles reposent sur une démarche rigoureuse et exhaustive, constituent des sources secon- 
daires valides. 


B. Recommandations officielles 


Elles sont élaborées par la HAS, l'ANSM et l'Institut national du cancer (INC a). 


1. Fiches « bon usage du médicament » 


Elles ont pour objectif de guider la prescription en synthétisant le niveau d'efficacité, le pro- 
grès que les médicaments concernés sont susceptibles d'apporter pour les patients (ou pour 
certains groupes de patients) et en précisant la place de ces médicaments dans la stratégie 
thérapeutique, par rapport aux moyens déjà disponibles. 


2. Recommandations de bonne pratique (RBP) 


Les RBP sont des propositions qui incluent des recommandations destinées à optimiser les 
soins qui sont fondées sur une revue systématique de la littérature et sur une évaluation des 
bénéfices et des inconvénients des différentes options de soins (définition de l'/nstitute of 
Medicine américain reprise par la HAS). 
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3. Grade des recommandations 


Les recommandations doivent être gradées en fonction du niveau de preuve scientifique des 
études sur lesquelles elles s'appuient (voir tableau 5.1). Une recommandation de grade A repose 
sur des études ayant le niveau de preuve scientifique le plus élevé, telles que des essais randomi- 
sés contrôlés de grande taille; une recommandation de grade B s'appuie sur des essais randomi- 
sés contrôlés de petite taille ou des études de cohorte; une recommandation de grade € repose 
sur des études ayant un faible niveau de preuve scientifique comme les études cas-témoins. 

Il faut noter qu'il y a un délai entre l'apparition sur le marché de nouvelles thérapeutiques et 
l'élaboration de recommandations concernant l'usage de ces nouvelles thérapeutiques. 


C. Informations fournies par les laboratoires pharmaceutiques 


Elles permettent de s'informer sur les nouvelles molécules disponibles mais doivent être consi- 
dérées comme de la publicité. 


Il, Effet placebo et médicaments placebo 


A. Effets placebo et nocebo 

1. Définitions 
L'effet placebo est défini comme l'effet thérapeutique non spécifique produit par l'adminis- 
tration d'une intervention inerte, c'est-à-dire dénuée de toute propriété physique où phar- 
macologique. L'effet placebo est l'effet positif, c'est-à-dire la diminution des symptômes ou 
l'amélioration de l'état du patient observées suite à l'administration d'une substance inerte. 


L'effet nocebo est l'effet négatif, c'est-à-dire la survenue d'événements indésirables tels que 
nausées, vomissements où vertiges suite à l'administration d'une substance inerte. 


2. Principaux mécanismes et facteurs influençant 


Les mécanismes de l'effet placebo sont principalement d'ordre psychologique liés notamment 

aux attentes du patient et à un mécanisme de conditionnement. 

L'importance de l'effet placebo (et nocebo) dépend : 

e du malade : les personnes anxieuses ou ayant des attentes importantes semblent répondre 
davantage au placebo; 

e de la pathologie : les personnes souffrant de maladies chroniques et/ou symptomatiques 
semblent également répondre davantage; 

e du médicament : les personnes semblent répondre davantage quand il s'agit d'un médica- 
ment injectable ou d'un traitement administré par voie orale ayant mauvais goût; 

e du médecin et de la relation médecin-malade : les personnes semblent répondre davan- 
tage au placebo si le médecin semble convaincu par le traitement et s'il existe une relation 
de confiance entre le médecin et son malade. 


3. Conséquences en évaluation thérapeutique 


Quand on évalue l'efficacité d'un traitement, on évalue à la fois son effet spécifique mais 
également l'effet placebo. Pour évaluer l'efficacité d'un traitement, il est donc nécessaire de 
contrôler cet effet placebo par un groupe contrôle comparable en tout point recevant soit un 
placebo soit un traitement actif. 
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B. Médicaments placebo 


1. Définitions 
Un placebo est une substance inerte, dépourvue de toute activité physique ou pharmacolo- 
gique, administrée à la place d'un traitement actif afin de susciter ou de contrôler les effets liés 
à la prise de ce traitement. 
On distingue les placebos purs qui sont des substances complètement inertes sans aucune 
propriété des placebos impurs qui possèdent certaines propriétés pharmacologiques mais dont 
l'efficacité n'est pas prouvée. 


2. Utilisation des médicaments placebos 


En recherche clinique 


Les médicaments placebos sont utilisés dans les essais contrôlés randomisés pour contrôler 
l'effet placebo afin d'évaluer l'effet propre du traitement expérimental. L'utilisation d'un 
placebo identique au traitement expérimental (même couleur, même forme, même appa- 
rence, même goût, même voie d'administration) permet que le patient et la personne qui 
le prend en charge soient en aveugle du traitement reçu, ce qui limite le risque de biais. 
Les placebos concernent les médicaments mais pas seulement : des aiguilles placebos ont 
été développées pour évaluer l'acupuncture et il est également possible de faire des inter- 
ventions placebos pour d'autres traitements non médicamenteux (par exemple en utilisant 
des dispositifs médicaux inactifs ou en procédant à une partie seulement d'une intervention 
chirurgicale). 


En pratique médicale 

On peut être amené à prescrire des médicaments placebos purs et impurs à certains malades 
et dans certaines conditions, mais cette pratique peut mettre en péril la relation de confiance 
entre le malade et son médecin. 


IV. Lecture critique d'un essai contrôlé randomisé 


Évaluer la publication d'un essai clinique est indispensable pour juger la validité et la perti- 
nence de ses résultats. 


A. Transparence 


Il s'agit du prérequis indispensable pour juger la validité d'une étude. Si la description des 
méthodes utilisées (randomisation, aveugle...) est insuffisante, il ne sera pas possible d'éva- 
luer le risque de biais lié à l'utilisation de cette méthode (randomisation inadéquate, absence 
d'aveugle...). De la même manière, si le nombre de patients exclus de l'analyse n'est pas 
clairement rapporté, il sera impossible d'évaluer le risque de biais d'attrition. L'article doit 
donc rapporter de manière claire, transparente, précise et exacte tous les éléments relatifs à la 
méthodologie et à la conduite de l'étude. 

Des recommandations internationales ont été élaborées par un groupe constitué de métho- 
dologistes, d'éditeurs de journaux et d'investigateurs afin d'améliorer la transparence dans 
la publication des études. Il s'agit du CONSORT Statement qui liste les items devant être 
rapportés dans la publication d'un essai thérapeutique afin de permettre l'évaluation de 
la validité et la pertinence des résultats. Ces recommandations préconisent également de 
présenter un diagramme du flux des patients au cours de l'étude faisant apparaître clai- 
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Fig. 5.2 Modèle de diagramme de flux préconisé par le CONSORT Statement. 


rement le nombre de patients éligibles et randomisés dans chaque bras de l'essai avec les 
raisons de non-inclusion ainsi que le nombre de patients analysés avec les raisons d'exclu- 
sion (fig. 5.2). 


B. Validité interne 


La validité interne peut être définie comme le contrôle des différents biais lors de la planifica- 
tion et de la conduite de l'essai (fig. 5.3). 


1. Randomisation 


L'objectif de la randomisation est de constituer des groupes comparables pour tous les fac- 
teurs de confusion potentiels connus et inconnus. La randomisation ne permet pas d'obtenir 
des groupes strictement comparables mais augmente la probabilité qu'ils le soient. 

Pour juger de la qualité de la randomisation, il faut évaluer deux notions importantes : la 
manière dont la séquence de randomisation est générée et l'assignation secrète (ou clause 
d'ignorance). 
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Fig. 5.3 Principes et biais potentiels de l'essai contrôlé randomisé. 


2. Génération de la séquence de randomisation 


La séquence de randomisation doit être générée de manière aléatoire. Les méthodes permet- 
tant de générer une séquence réellement aléatoire sont : 

e la randomisation informatisée; 

e l'utilisation de tables de nombres au hasard. 

Le tirage à pile ou face, qui est la méthode la plus simple mais qui devient rapidement fasti- 
dieuse, n'est guère employé. 


3. Assignation secrète 


L'assignation secrète du groupe permet de respecter la clause d'ignorance : l'investigateur 

incluant le patient ne doit pas pouvoir prévoir quel traitement le patient va recevoir. Le résultat 

de la randomisation doit être imprévisible au moment où il inclut le patient. Sinon, il peut 
décider, par exemple, de ne pas inclure les patients sévères dans le bras expérimental. 

Les méthodes permettant d'assurer l'assignation secrète sont : 

e la randomisation centralisée : la randomisation est dite centralisée quand l'investigateur 
doit téléphoner, envoyer un fax où se connecter à un site Internet après inclusion du patient 
pour avoir le résultat de la randomisation ; 

e l'utilisation d'enveloppes scellées et opaques, qui peut toutefois être facilement dévoyée 
par un investigateur indélicat qui ouvrirait les enveloppes à l'avance; 

e la préparation du traitement évalué et du traitement contrôle dans des containers iden- 
tiques par un pharmacien. 

La randomisation alternée (du type ABAB) ou la randomisation en fonction d'une caractéris- 

tique du patient (année paire ou impaire de naissance) sont prévisibles, donc inadéquates. 

Si la méthode pour générer la séquence n'est pas complètement aléatoire où si l'assignation 

secrète n'est pas respectée, il y a un risque de biais de sélection. 

La vérification de la comparabilité initiale des groupes se fait en examinant le tableau des 

caractéristiques à l'inclusion des patients dans chaque bras de l'essai. Les tests statistiques, 

pour évaluer si les caractéristiques à l'inclusion diffèrent, sont inappropriés si la randomisation 

a été bien faite, car dans ce cas, une différence observée entre les deux groupes serait forcé- 

ment due au hasard. 
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4. Aveugle du patient et de la personne prenant en charge le patient 


Pour maintenir la comparabilité initiale des groupes pendant la durée de l'étude, il est impor- 
tant que le patient et la personne administrant le traitement soient en aveugle du groupe 
d'assignation quand cela est possible; l'essai est alors dit en double aveugle. 

En absence d'aveugle, le patient et la personne le prenant en charge peuvent modifier 
leur comportement par rapport au traitement reçu. Si le patient sait qu'il est dans le bras 
contrôle, il peut être tenté de sortir de l'essai ou essayer d'obtenir des co-interventions. 
À l'inverse, s'il est dans le bras expérimental, la personne le prenant en charge recher- 
chera plus attentivement des effets secondaires que si le patient était dans le bras 
contrôle de l'essai. Ces modifications de comportement risquent d'entraîner un biais 
appelé biais de réalisation (ou biais de suivi ou biais de performance et compromettre la 
validité de l'essai. 

Pour assurer l'aveugle du patient et de la personne le prenant en charge dans un essai 
pharmacologique, le groupe contrôle reçoit un placebo qui doit avoir la même forme, 
couleur, apparence, le même mode et la même voie d'administration que le traitement 
expérimental. Si le traitement contrôle est un traitement actif d'aspect différent du traite- 
ment expérimental (par exemple si le traitement expérimental est un comprimé et que le 
traitement contrôle est une injection), il faudra recourir à un double placebo pour assurer 
l'aveugle. Chaque patient prendra alors deux traitements : soit le traitement expérimental 
et le placebo du traitement contrôle, soit le traitement contrôle et le placebo du traite- 
ment expérimental. 

L'aveugle du patient et de la personne le prenant en charge n'est pas toujours possible, 
notamment pour les traitements non médicamenteux comme les interventions chirurgi- 
cales ou les psychothérapies. On parle d'essai ouvert quand ni le patient ni la personne le 
prenant en charge ne sont en aveugle du traitement reçu. Dans certains essais évaluant un 
traitement non médicamenteux, il est parfois possible de mettre en place une fausse inter- 
vention dans le groupe contrôle pour que le patient soit en aveugle du traitement reçu. On 
parle alors d'essai en simple aveugle. Par exemple, dans un essai évaluant l'effet des ultra- 
sons dans l'entorse de cheville, les patients du groupe contrôle recevaient une intervention 
similaire aux patients du groupe expérimental, mais la personne réalisant l'intervention 
n'allumait pas l'appareil. 
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5. Aveugle de l'évaluateur 


Si l'évaluateur connaît le groupe d'assignation du patient, cela risque d'influencer son éva- 
luation lorsque le critère de jugement est subjectif. C'est le biais d'évaluation ou biais de 
classement. 

Quand le critère de jugement est objectif (mortalité toutes causes, certains examens bio- 
logiques qui ne nécessitent pas d'interprétation), le risque de biais d'évaluation est faible. 
Utiliser un critère de jugement objectif ou réaliser l'évaluation en aveugle du traitement reçu 
sont particulièrement importants quand l'aveugle du patient ou des personnes le prenant en 
charge n'est pas possible afin de limiter le risque de biais. 


6. Analyse en intention de traiter 
Définition 
L'analyse en intention de traiter (ITT) est l'analyse de tous les patients randomisés dans le bras 
de randomisation qui leur a été assigné. Cette analyse doit être réalisée quels que soient le 
suivi des patients, leur observance et le traitement qu'ils ont effectivement reçu. Les patients 


n'ayant pas pris le traitement assigné, ceux ayant reçu l'autre traitement et les perdus de vue 
doivent être analysés dans le bras dans lequel ils ont été randomisés. 
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L'analyse en ITT a pour but de maintenir la comparabilité initiale des deux groupes au moment 

de l'analyse : 

° d'une part, l'exclusion des patients de l'analyse conduirait à rompre la comparabilité initiale 
obtenue grâce à la randomisation; 

e d'autre part, il est possible que les patients perdus de vue ou non observants le soient en 
raison des effets secondaires du traitement reçu ou d'un manque d'efficacité, ce qui biai- 
sera l'estimation de l'effet traitement : il s'agit du biais d'attrition. 

L'analyse en ITT est plus particulièrement recommandée dans les essais de supériorité visant à 

évaluer l'efficacité d'un traitement. 


Stratégies de gestion des données manquantes 


L'analyse en ITT doit être associée à une stratégie de gestion de données manquantes pour 
remplacer la valeur du critère de jugement qui est manquante pour les perdus de vue. La 
méthode d'imputation multiple est la méthode la plus fréquemment recommandée : les don- 
nées manquantes sont remplacées par des données obtenues par simulation à partir des don- 
nées observées dans l'essai. L'hypothèse du biais maximum est une méthode de remplacement 
des valeurs manquantes très conservatrice qui est parfois utilisée : cette méthode considère les 
perdus de vue dans le bras expérimental comme des non-répondeurs (échecs) et les perdus de 
vue dans le bras contrôle comme des répondeurs (succès). 

Il existe d'autres possibilités pour remplacer les données manquantes, mais celles-ci ne sont 
pas toujours adéquates : considérer que tous les perdus de vue n'ont pas présenté l'événement 
ou au contraire l'ont présenté (hypothèse du biais moyen), ou encore considérer la dernière 
valeur connue du critère de jugement pour le patient (last observation carried forward). 

Si le nombre de données manquantes est trop important (supérieur au nombre d'événements 
observés), l'interprétation de l'essai pose problème quelle que soit la stratégie de gestion des 
données manquantes. C'est pourquoi, il faut essayer de limiter au maximum les données 
manquantes au cours de l'essai. 


C. Pertinence clinique et taille d'effet 


1. Pertinence clinique 


La pertinence clinique d'un essai est un élément essentiel à évaluer. En effet, même si l'essai 
est de bonne qualité méthodologique, s'il est peu pertinent cliniquement parce que la ques- 
tion n'est pas originale où que le critère de jugement n'est pas un critère important pour le 
patient ou bien encore si le comparateur est un placebo alors qu'il existe des traitements actifs 
efficaces dans l'indication étudiée, l'essai aura peu d'intérêt en pratique. 


Les principales questions à se poser concernant la pertinence clinique sont les suivantes. 


Pertinence de la question posée 


La question posée doit être originale et importante pour le médecin. Sa justification est détail- 
lée dans l'introduction de l'étude. 


Adéquation du type d'étude à la question posée 


La référence pour évaluer l'efficacité d'un traitement est l'essai contrôlé randomisé. Si l'objectif 
est d'évaluer la supériorité d'un nouveau traitement à un placebo où à un traitement pré- 
existant, le type d'essai sera un essai de supériorité. Dans certains essais, on veut montrer 
qu'un nouveau traitement a une efficacité équivalente ou non inférieure à un traitement de 
référence car le nouveau traitement présente d'autres avantages (coût moindre, meilleure 
tolérance, simplicité d'utilisation telle que des comprimés au lieu d'injections), le type d'essai 
permettant de répondre à cette question est l'essai d'équivalence ou de non-infériorité. 
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Choix du comparateur 


Le traitement expérimental peut être comparé à un placebo ou à un traitement actif. S'il existe 
un traitement de référence — c'est-à-dire ayant fait la preuve de son efficacité —, le contrôle 
devrait être ce traitement de référence. S'il n'existe pas de traitement ayant fait la preuve de 
son efficacité, le contrôle devrait être un placebo. Beaucoup d'essais sont réalisés contre pla- 
cebo même s'il existe des traitements ayant fait la preuve de leur efficacité dans la pathologie 
concernée. Il est alors impossible d'évaluer la place du nouveau traitement dans l'arsenal 
thérapeutique existant. 


Critère de jugement principal 

Le critère de jugement principal correspond à l'objectif principal de l'étude. C'est celui qui 
va permettre de juger de l'efficacité ou non du traitement expérimental. Le critère de juge- 
ment principal doit être cliniquement pertinent pour le patient. Les critères pertinents pour 
le patient sont la mortalité, la morbidité (infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral, 
etc.) mais également la douleur, la qualité de vie et les incapacités pour les traitements à visée 
symptomatique. 


Exemple 

Pour évaluer l'efficacité d'un traitement antihypertenseur, le critère de jugement pertinent est la survenue 
du décès, d'un infarctus du myocarde, ou d'un accident vasculaire cérébral et non la pression artérielle. Un 
traitement antihypertenseur vise à diminuer la survenue des complications liées à l'hypertension artérielle. 
Un traitement antihypertenseur peut diminuer la pression artérielle mais n'avoir aucun effet sur la survenue 
de complications. La pression artérielle est ici qualifiée de critère intermédiaire. 


La conclusion de l'essai doit porter sur le résultat pour le critère de jugement principal. 


ù Connaissances 


2. Taille d'effet 


Ce n'est pas parce qu'une différence observée entre les deux groupes d'un essai est statistique- 
ment significative qu'elle est cliniquement pertinente. En effet, si l'essai porte sur un échan- 
tillon de grande taille, il sera suffisamment puissant pour mettre en évidence une différence 
statistiquement significative mais de faible amplitude entre les deux groupes comparés. Le 
p ne quantifie donc pas l'importance de la différence entre les deux groupes, mais simplement 
la confiance que l'on a dans le fait que cette différence existe. Il est indispensable d'évaluer si 
cette différence est cliniquement pertinente. La taille d'effet (effect size en anglais) permet de 
quantifier l'importance de la différence observée. 


Pour un critère de jugement binaire 

La taille d'effet peut être exprimée de plusieurs manières différentes : 

* risque relatif (RR = R/R,); 

°_ réduction absolue du risque (RAR = R;-R;); 

°_ réduction relative du risque (RRR = [R,-R,/R,); 

e nombre de patients à traiter (number needed to treat où NNT) pour éviter un événement 
(1/RAR). 

OÙ R, désigne le risque d'événement dans le groupe contrôle et R, désigne le risque d'événe- 

ment dans le groupe traitement évalué. 

Par exemple, si dans un essai, le risque d'infarctus du myocarde à 2 ans est de 16,0 % (43/268) 

dans le bras expérimental et de 23 % (60/257) dans le bras contrôle, il est possible d'exprimer 

la taille d'effet des manières suivantes : 

e RR:16/23,3 = 0,69 (IC95 % 0,48 — 0,98), le traitement diminue de 31 % le risque d'infarc- 
tus du myocarde par rapport au traitement comparateur; 

e RRR:(23,3 % — 16 %)23,3 % = 31 %; 
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e RAR: 23 % — 16 % = 7 % (IC 95 % 1 % — 14 %). On a évité un infarctus à sept personnes 
pour 100 personnes traitées par le traitement expérimental; 

e _NNT pour éviter un événement : 1/(0,23 — 0,16) = 14. Cela signifie qu'il faudra traiter en 
moyenne 14 patients pendant 2 ans pour éviter un seul infarctus du myocarde. 

l'est recommandé de privilégier la RAR par rapport à la RRR qui peut donner une estimation 

trompeuse de la taille d'effet. Dans notre exemple, la réduction relative du risque était de 

31 % alors que la réduction absolue du risque n'était que de 7 %. 


Pour un critère de jugement continu 


La taille d'effet est fréquemment exprimée par la différence de moyenne standardisée définie 
par la différence des moyennes entre les deux groupes divisée par l'écart type commun qui 
combine l'écart type dans les deux groupes. 

Un critère de jugement continu peut être par exemple un score de qualité de vie à l'issue du 
traitement. 


D. Transposabilité des résultats 


Appelée également validité externe ou extrapolation des résultats, elle permet de déterminer si 
les résultats de l'essai sont transposables (extrapolables) à la pratique habituelle du médecin. Il 
s'agit d'une notion essentielle qui doit être évaluée de manière systématique. En effet, même 
si l'essai est de bonne qualité méthodologique, si les résultats ne sont pas transposables à la 
pratique des médecins, l'intérêt de l'essai sera limité. 


Pour l'évaluer, il faut prendre en compte les éléments suivants. 


1. Caractéristiques des centres 


Les résultats d'une étude multicentrique sont plus généralisables que ceux d'une étude mono- 
centrique. Les caractéristiques des centres sont également importantes à prendre en compte, 
en particulier quand le traitement est un traitement non médicamenteux. En effet, si le traite- 
ment est réalisé dans des centres très spécialisés avec un gros volume d'activité, les résultats 
ne seront pas forcément transposables à des centres moins qualifiés. 


2. Caractéristiques de la population 


ll est important d'évaluer les caractéristiques de la population incluse dans l'étude pour déter- 
miner si les résultats de l'étude sont extrapolables à la population de patients que le médecin 
prend habituellement en charge. Le tableau décrivant les caractéristiques à l'inclusion des 
patients permet de se faire une opinion sur ce point en termes de caractéristiques démogra- 
phiques, de pathologies, de sévérité, de traitements concomitants. À titre d'exemple, si la 
population incluse dans l'essai est plus jeune de 15 ans en moyenne par rapport à la popu- 
lation habituellement prise en charge par les médecins, les résultats de l'essai seront difficile- 
ment transposables à la pratique courante. 


3. Caractéristiques des traitements 


Les traitements dans le bras expérimental et dans le bras contrôle doivent être standardisés et 
suffisamment décrits pour permettre leur reproduction. Ainsi, la forme galénique, le dosage, la 
voie d'administration, la durée de traitement, la posologie et la dose doivent être parfaitement 
décrits. 


Item 320 — Analyser et utiliser les résultats des études cliniques 





V. Principes généraux des méta-analyses d'essais 


Ilarrive fréquemment que plusieurs essais aient répondu à une question donnée. Ces essais ne 
donnent pas forcément les mêmes résultats. Devant la multitude des informations disponibles, une 
synthèse des différents essais réalisés est nécessaire. La méta-analyse vise à faire la synthèse quanti- 
tative des résultats des différents essais réalisés pour répondre à une question clairement formulée. 


A. Démarche de la méta-analyse 


La méta-analyse doit reposer sur une démarche scientifique, rigoureuse et reproductible com- 
prenant trois étapes principales : 


la première étape est une revue systématique afin d'identifier l'ensemble des études réalisées 
(publiées et non publiées) permettant de répondre à la question posée. La revue systématique 
pour être la plus exhaustive possible doit notamment reposer sur la consultation de plusieurs 
bases de données électroniques, telles que Pubmed, Embase et Central (la base des essais 
contrôlés de la Collaboration Cochrane), mais doit également essayer d'identifier les études 
non publiées (ce qu'on appelle la littérature grise) en consultant les registres d'essais (comme 
ClinicalTrials.gov), les actes des principaux congrès du domaine et en contactant les indus- 
triels et les experts du domaine. Les études identifiées seront ensuite sélectionnées par deux 
personnes de manière indépendante à l'aide de critères de sélection préalablement établis; 
la deuxième étape est une évaluation de la qualité méthodologique (on préfère parler de risque 
de biais) des études identifiées à l'aide d'une grille standardisée par deux évaluateurs indépen- 
dants qui vont également extraire les données nécessaires pour réaliser l'analyse statistique ; 

la troisième étape constitue la méta-analyse à proprement parler. Il s'agit de produire une 
estimation quantitative de l'effet du traitement combinant les résultats des essais sélec- 
tionnés et de qualité méthodologique satisfaisante. Cette estimation combinée est une 
moyenne pondérée en fonction de la précision de l'effet traitement dans chaque essai. Plus 
l'effet traitement est précis dans un essai, plus cet essai contribuera à l'estimation combinée 
de l'effet traitement. Quand on réalise une méta-analyse, on doit évaluer l'hétérogénéité 
entre les essais, c'est-à-dire le fait que l'effet traitement n'est pas forcément exactement 
le même dans les essais sélectionnés. L'hétérogénéité s'évalue fréquemment avec un test 
statistique (test d'hétérogénéité) qui, s'il est statistiquement significatif, permet de reje- 
ter l'hypothèse d'homogénéité entre les études et avec le coefficient 12 qui représente la 
proportion de variation entre les études due à l'hétérogénéité plutôt qu'à la chance. Le 
coefficient 12 varie entre O et 100 %; plus il est élevé, plus l'hétérogénéité est importante. 
L'hétérogénéité reflète des différences entre les études en termes de caractéristiques de 
patients inclus, de traitement évalué (pas exactement la même dose ou la même durée) où 
encore de méthodologie (certains essais seront en double aveugle, d'autres non). 


B. Intérêts des méta-analyses 


Les avantages de la méta-analyse sont de : 


améliorer la précision de l'estimation de l'effet du traitement; 

augmenter la puissance statistique pour mettre en évidence une différence statistiquement 
significative en utilisant toutes les informations disponibles; 

accroître la représentativité des patients : en combinant des essais qui ont inclus des patients 
avec des caractéristiques différentes, la méta-analyse approche le patient «moyen» de la 
population cible du traitement évalué ; 

apporter une réponse quand les résultats des essais sont discordants et explorer les causes 
de ces discordances (il s'agit de l'exploration de l'hétérogénéité entre les essais); 

réaliser des analyses en sous-groupes. 
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C. Limites des méta-analyses 


La principale difficulté est d'identifier les études non publiées car celles-ci peuvent être très 
difficiles à retrouver. Mais si elles ne sont pas identifiées, le résultat de la méta-analyse risque 
d'être biaisé en faveur du traitement expérimental. En effet, les études ayant des résultats 
positifs (statistiquement significatifs pour le bras expérimental) sont plus souvent publiées que 
les études avec des résultats négatifs. Il s'agit du biais de publication qui constitue donc la 
principale limite de la méta-analyse. 

La méta-analyse est une étude observationnelle rétrospective. En effet, même si elle porte 
sur des essais, elle est basée sur l'utilisation de données déjà publiées, et les investigateurs 
ne maîtrisent plus l'exposition au traitement examiné au moment de l'étude. Les choix que 
font les auteurs concernant la stratégie de recherche, les critères d'inclusion, l'évaluation du 
risque de biais et l'analyse statistique conditionnent les résultats. C'est pourquoi il est essentiel 
d'avoir un protocole prédéfini (il est recommandé d'enregistrer ce protocole sur le site Internet 
PROSPERO) et de ne pas modifier les critères d'inclusion des études ou encore l'analyse sta- 
tistique au cours de l'étude, notamment au vu des résultats sans quoi ceux-ci risquent d'être 
biaisés. 

Certaines étapes de la revue systématique sont très subjectives (la sélection des études, l'éva- 
luation de leur qualité méthodologique, l'extraction des résultats pour effectuer la méta-ana- 
lyse). Il est donc important que ces étapes subjectives soient réalisées par deux personnes 
de manière indépendante à partir de procédures précisément décrites afin d'améliorer la 
reproductibilité. 


D. Interprétation des résultats d'une méta-analyse 


En résumé, quand on lit une méta-analyse, il faudra vérifier les points suivants : 

e la méta-analyse est-elle précédée d'une revue systématique rigoureuse visant à identifier 

es études publiées mais également les études non publiées (la littérature grise) ? 

e les auteurs ont-ils évalué la qualité méthodologique (on préfère parler de risque de biais) 

des études sélectionnées ? 

e la sélection des études, l'évaluation du risque de biais, l'extraction des données 

ont-elles été faites par deux personnes de manière indépendante pour améliorer la 

reproductibilité ? 

e l'hétérogénéité entre les études a-t-elle été évaluée et explorée à l'aide d'analyses 
adaptées ? 

Pour pouvoir évaluer ces éléments dans les publications, il est nécessaire que ceux-ci soient 

bien rapportés. Il existe des recommandations équivalentes au CONSORT Statement pour rap- 

porter les revues systématiques et méta-analyses. Il s'agit du PRISMA Statement. 

Le résultat d'une méta-analyse est fréquemment représenté par un graphique appelé forest 

plot (fig. 5.4). L'effet traitement dans chaque étude est représenté par un carré dont la taille 

est proportionnelle au poids de l'étude dans la méta-analyse et son intervalle de confiance à 

95 % est représenté par une barre horizontale. L'estimation combinée de l'effet traitement 

avec son intervalle de confiance à 95 %, résultat de la méta-analyse, est représentée en bas 

par un losange. 

Cet exemple montre que l'administration prophylactique d'antibiotiques chez des patients 

hospitalisés pour brûlure permet de diminuer significativement la mortalité hospitalière avec 

un risque relatif combiné à 0,54 (IC95 % 0,34 — 0,87), p = 0,01 (correspondant au test de 

l'effet global). Concernant l'hétérogénéité, le test montre un p = 0,24, ce qui fait qu'on ne 

peut pas rejeter l'hypothèse d'homogénéité entre les études et le coefficient 12 est à 32 %, ce 

qui peut être considéré comme relativement faible. 
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Etude Antibiotiques Groupe de Risque relatif Poids Risque relatif 
référence (IC 95 %) (%) (IC 95 %) 
1 à 2,1 
Munster 1989 1/22 4123 = 98 028046 42,18) 
Durtschi 1982 1/25 4126 ES RE 10,8 0,26 (0,03 à 2,17) 
Deutsch 1990 8/15 6/14 —— 17,1 1,24 (0,58 à 2,68) 
Kimura 1998 4/21 7119 —# 20,3 0,52 (0,18 à 1,49) 
De la Cal 2005 6/53 15/54 D 41,0 0,41 (0,17 à 0,97) 
Total 20/ 136 36/ 136 <> 100,0 0,54 (0,34 à 0,87) 
Test d'hétérogénéité: x2=5,85, ddi=4, p=0,24, P=32 % 
Test de l'effet global: z=2,51, p=0,01 
f T T 1 
0.01 01 1 10 100 


En faveur des antibiotiques 


En faveur du traitement de référence 


Fig. 5.4 Exemple de méta-analyse combinant les résultats de cinq essais contrôlés randomisés. 


Source : figure des auteurs de ce chapitre adaptée d'après Avni T, et al. Prophylactic antibiotics for burns patients : 


systematic review and meta-analysis. BJ 2010; 340 : c241. 


VI. Pharmaco-épidémiologie 


A. Justification des études pharmaco-épidémiologiques 


Comme nous l'avons vu, les essais contrôlés randomisés constituent la référence pour évaluer 
l'efficacité d'une intervention et sont nécessaires pour obtenir l'AMM. Cependant, ils sont fré- 
quemment critiqués pour leur validité externe limitée car les patients inclus dans ces essais sont 
souvent sélectionnés (les patients âgés et présentant des comorbidités ne sont généralement 
pas inclus) et ne sont par conséquent pas représentatifs de ceux qui sont ensuite traités dans 
la pratique courante. De plus, les essais contrôlés randomisés, du fait de leur taille relativement 
faible et de leur suivi relativement limité, ne sont pas adaptés pour mettre en évidence des 
événements indésirables potentiellement graves surtout si ceux-ci sont rares. Une fois mis sur 
le marché, les médicaments rentrent dans la phase IV de leur évaluation avec une surveillance 
des événements indésirables dans les conditions réelles d'utilisation dans le cadre de la phar- 
macovigilance. Pendant longtemps, la pharmacovigilance s'est appuyée principalement sur 
la notification spontanée des événements indésirables. Cependant, ce système présente des 
limites importantes liées à la sous-notification des événements et à l'absence d'information sur 
le nombre de patients à risque de présenter un événement indésirable particulier. 


Ces différents problèmes soulignent l'intérêt des études pharmaco-épidémiologiques. 


B. Définition et objectifs 


La pharmaco-épidémiologie peut être définie comme l'application du raisonnement et des 
méthodes épidémiologiques à l'étude des traitements et de leurs effets sur un grand nombre 
d'individus. 





Ê Connaissances 
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La pharmaco-épidémiologie fait principalement appel à des études observationnelles qui sont 

réalisées en post-AMM (phase IV) avec plusieurs objectifs : 

e décrire la population effectivement traitée et la comparer à la population dans laquelle 
l'efficacité du traitement a été démontrée; 

e évaluer le respect des recommandations de bonnes pratiques vis-à-vis de la prescription de 
ces médicaments; 

e évaluer si les bénéfices observés dans les essais sont retrouvés en pratique courante; 

° surveiller les événements indésirables liés à la prescription de ces médicaments et réaliser 
des études ad hoc pour étudier l'association entre la prise d'un médicament et la survenue 
d'un événement particulier; 

e évaluer la satisfaction des patients concernant la prise du médicament ainsi que son impact 
sur leur qualité de vie. 


C. Types d'étude utilisés 


Selon l'objectif évalué, le type d'étude utilisé pourra être une étude transversale, une étude de 
cohorte, une étude cas-témoins, une étude de type case-crossover. Les études sur les bases de 
données médico-administratives (comme les données de l'assurance maladie) se développent 
beaucoup en pharmaco-épidémiologie. En particulier, le Système national d'information inter- 
régime de l'assurance maladie (SNIIRAM) constitue un outil particulièrement intéressant. Il s'agit 
d'une base médico-administrative de données individuelles anonymisées sur la consommation 
de soins de plus de 60 millions d'assurés en France. Il contient des données d'ordre socio- 
démographique et médical, sur les diagnostics d'affection de longue durée (ALD), les prestations 
remboursées (actes médicaux, biologie, médicaments, dispositifs médicaux implantables), la date 
de décès (source de l'Institut national de la statistique et des études économiques ou Insee) et 
l'identification des professionnels de santé et des établissements de santé qui ont participé aux 
soins du patient. 


D. Interprétation des résultats d'une étude 
pharmaco-épidémiologique 


L'interprétation de ces études est détaillée dans le chapitre 4-item 20 (interprétation d'une 
enquête épidémiologique). Les patients inclus dans les études en pharmaco-épidémiologie 
sont plus représentatifs de la population traitée en pratique courante que les patients inclus 
dans les essais contrôlés randomisés, mais ces études posent deux principaux problèmes : 
la prise en compte des facteurs de confusion et la difficulté d'affirmer un lien causal entre 
la prise d'un traitement et la survenue d'un événement (ce qu'on appelle dans ce cas 
l'imputabilité). 


1. Prise en compte des facteurs de confusion 


Les méthodes classiques d'ajustement, d'appariement et de stratification permettent de 
prendre en compte ces facteurs de confusion. Pour interpréter les résultats de ces études, 
il faudra donc considérer les résultats de l'analyse multivariée qui prend en compte les 
facteurs de confusion. Il existe également une autre méthode d'analyse particulièrement 
adaptée aux études en pharmaco-épidémiologie qui est celle du score de propension. Le 
score de propension est la probabilité de recevoir le traitement concerné conditionnelle- 
ment aux caractéristiques du patient et du médecin le prenant en charge. On l'estime à 
l'aide d'une régression logistique dont la variable à expliquer est la prescription ou non du 
traitement et les variables explicatives sont les caractéristiques des patients et éventuelle- 
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ment des médecins les prenant en charge. Sa prise en compte dans l'analyse permet de 
tenir compte des facteurs de confusion liés à la prescription du traitement (les patients qui 
reçoivent le traitement ne sont pas les mêmes que les patients qui ne le reçoivent pas), et de 
minimiser ainsi le biais d'indication. Sa principale limite réside dans la possibilité d'un biais 
de confusion résiduelle si tous les facteurs de confusion n'ont pas fait l'objet d'un recueil 
de données dans l'étude. 


2. Causalité 


L'autre difficulté de ces études est liée à la difficulté d'affirmer un lien de causalité entre 
la prise du traitement et l'événement. En effet, ce n'est pas parce qu'une association 
statistiquement significative est retrouvée entre la prise du traitement et l'événement en 
analyse multivariée qu'il y a un lien causal. Certains éléments donnent des arguments 
en faveur d'un lien causal. Ces éléments correspondent aux critères définis par Hill (voir 
chap. 4-item 20). 


VII. Liens d'intérêts 


Cette notion est également abordée en détail dans le chapitre 2-item 14. 


A. Liens d'intérêt et conflit d'intérêt 
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Tout professionnel de santé a des liens avec des personnes où des organismes, résultant 
de sa vie personnelle où professionnelle. Ces liens peuvent être porteurs d'intérêts pro- 
fessionnels, personnels où financiers, conduisant à porter des appréciations subjectives 
dans une situation qui peut les mettre en jeu. Les liens d'intérêts peuvent alors susciter 
des conflits d'intérêts. Selon la HAS, un conflit d'intérêts naît d'une situation dans laquelle 
les liens d'intérêts d'une personne sont susceptibles, par leur nature ou leur intensité, de 
mettre en cause son impartialité. Tout lien d'intérêts ne constitue toutefois pas un conflit 
d'intérêts. 


B. Nature des liens d'intérêts 


Les liens d'intérêts sont fréquemment financiers avec de nombreuses situations possibles : 
e__ chercheur employé dans le présent ou le passé par le laboratoire pharmaceutique; 
e_ subventions de recherche attribuées par le laboratoire pharmaceutique pour l'étude; 


e_ rémunérations ponctuelles du chercheur par le laboratoire pharmaceutique pour des exper- 
tises ou des prestations de conseil; 


e _ détentions d'actions ou d'options d'achat (stock options) du laboratoire pharmaceutique ; 


e financement par le laboratoire pharmaceutique de congrès, de voyages, de matériel infor- 
matique, biologique ou radiologique, de déjeuners... 


Mais les liens d'intérêt peuvent également être de nature non financière : 

e reconnaissance professionnelle ; 

° promotion; 

e _ compétitivité entre équipes de recherche; 

e _ relations personnelles ou amicales. 

L'intérêt peut être direct ou par personne interposée (conjoint par exemple). 
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C. Impact des liens d'intérêts 


Ces liens peuvent influencer les auteurs, même de manière inconsciente, lors de la planifi- 
cation, la conduite de l'étude, mais également lors de la rédaction de l'article, et biaiser les 
résultats de l'étude. Des études méthodologiques ont montré un impact des liens d'intérêts 
financiers sur les résultats et les conclusions de l'étude. 


D. Déclaration des liens d'intérêts 


Quel que soit le type d'étude (essai clinique, méta-analyse, étude de pharmaco-épidémio- 
ogie), il est nécessaire d'évaluer si les auteurs ont des liens d'intérêts en rapport avec le trai- 
tement évalué. 

Toute étude doit donc comporter une déclaration de tous les liens d'intérêts en relation avec 
‘étude signée par les auteurs. 


En France, la loi du 29 décembre 2011 impose la transparence des liens entre l'industrie et 
es acteurs de santé (professionnels de santé, étudiants, sociétés savantes, etc.). La base de 
données publique Transparence-Santé!° répertorie l'ensemble des informations déclarées par 
es entreprises sur les liens d'intérêts que celles-ci entretiennent avec les professionnels de 
santé. Cette base de données recense deux types de liens d'intérêts : les avantages et les 
conventions. Les avantages recouvrent tout ce qui est versé ou donné (d'un montant supérieur 
ou égal à 10 euros) par une entreprise à un professionnel de santé sans contrepartie (don de 
matériel, repas, transport, hébergement, etc.). Les conventions entre les entreprises et les 
acteurs de santé sont des accords impliquant des obligations de part et d'autre (pouvant por- 
ter sur la participation à un congrès, des activités de recherche, des actions de formation, etc.). 


























La médecine fondée sur les preuves désigne l'utilisation consciente, explicite et judicieuse des meilleures 
données actuelles de la recherche clinique dans la prise en charge personnalisée de chaque patient. 

e Les différentes phases de l'évaluation thérapeutique chez l'homme sont : 

— phase l : petit nombre de volontaires sains/évaluation de la tolérance; 

— phase Il : petit nombre de malades/évaluation de l'efficacité pharmacologique; 

— phaselll : grand nombre de malades/évaluation de l'efficacité et de la tolérance aboutissant à l'AMM; 

— phase IV : pharmaco-épidémiologie = études observationnelles en population générale, pharmaco- 
vigilance/essais évaluant de nouvelles indications. 

e Le niveau de preuve scientifique d'une étude est établi en fonction de l'adéquation du protocole à la 
question posée et du risque de biais. La HAS distingue quatre niveaux de preuve : 

— niveau 1 : essais comparatifs randomisés de forte puissance/méta-analyses; 

— niveau 2 : essais comparatifs randomisés de faible puissance/études de cohorte; 
— niveau 3 : études cas-témoins; 

— niveau 4 : études comparatives comportant des biais. 

e Les sources de l'information thérapeutique sont la littérature biomédicale (journaux à comité de lec- 
ture), les recommandations de bonne pratique (mais qui sont souvent publiées avec un certain délai par 
rapport à la mise sur le marché) et les laboratoires pharmaceutiques (publicité). 

e La lecture critique d'un essai contrôlé randomisé évalue : 

— la pertinence clinique (originalité, traitement évalué, choix du comparateur, critère de jugement 
important pour le patient); 

— la validité interne : le contrôle des biais (randomisation, aveugle, analyse en intention de traiter); 








19 https : /www.transparence.sante.gouv.fr/flow/main?execution=e1s1 
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— l'importance de l'effet traitement (la taille d'effet) : une différence statistiquement significative n'est 
pas forcément pertinente cliniquement; 

— la transposabilité des résultats (validité externe) : est-ce que les résultats sont transposables à la pra- 
tique médicale courante? 

— la vérification des liens d'intérêts et l'appréciation de leur potentiel impact sur les résultats. 

° Une méta-analyse est une démarche scientifique et rigoureuse reposant sur une revue systématique de 
la littérature permettant d'identifier les études publiées et non publiées (attention au biais de publica- 
tion) pour répondre à une question clinique précise. La méta-analyse permet d'augmenter la précision 





de l'estimation de l'effet traitement et d'explorer les discordances entre les études. 


Pour en savoir plus 





Collaboration Cochrane En ligne : http:/www.cochrane. EQUATOR network En ligne : http//www.equator- 
org network.org 

Consort Statement. En ligne : http:/www.consort-state- Prisma Statement En ligne : http//www.prisma-state- 
ment.org ment.org 
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Item 4 - La sécurité du 
patient. La gestion des 
risques. Les événements 
indésirables associés 
aux soins (EIAS)'" 


P. François, G. Vidal-Trécan 


LL Événements indésirables associés aux soins 

I. Étiologie des événements indésirables liés aux soins 
Il. Méthodes et outils de la gestion des risques cliniques 
IV. Dispositifs de gestion de la sécurité des soins 


Objectifs pédagogiques 





M Définir les notions de qualité, sécurité, événement indésirable grave (EIG), événement 
porteur de risque (EPR), résilience. 

M Présenter les données quantitatives sur la fréquence et la nature des EIG dans le sys- 
tème de soins; enquêtes nationales sur les EIG, évolution dans les dix dernières années. 

M Exposer les grands principes d'organisation de la sécurité sanitaire. Faire un point sur 
les différences entre la France, les principaux pays européens et les États-Unis. 

M Définir et pondérer les grandes composantes de la gestion des risques; préciser l'im- 
portance de la composante FHO (facteurs humains et organisationnels) du risque 
associé aux soins. 

M Préciser les différentes missions relevant du ministère chargé de la Santé et de la Haute 
Autorité de santé (HAS). 

N.B. : les objectifs pédagogiques relevant de l'hygiène hospitalière et de la lutte contre les 

infections nosocomiales sont traités au chapitre 20. 


On sait depuis longtemps que les soins de santé comportent des risques, mais la conscience 
de la dangerosité des soins s'est considérablement renforcée dans les années 1990 du fait de 
la publication d'études portant sur les accidents iatrogènes et de la survenue d'événements 
médiatisés, tels que l'affaire du sang contaminé, l'affaire de l'hormone de croissance ou cer- 
taines épidémies d'infections nosocomiales. 

Cette prise de conscience a conduit l'Organisation mondiale de la santé (OMS) à afficher la 
sécurité des soins comme une priorité pour tous les systèmes de santé et à lancer en 2004 un 
programme Sécurité du patient porté par l'Alliance mondiale pour la sécurité des patients. 
Pour l'OMS : «La sécurité du patient est un principe fondamental des soins de santé. Chaque 
étape de l'administration des soins s'accompagne d'un certain risque pour le patient. Des 





M Les infections associées aux soins traitées dans cet item sont développées dans le chapitre 20. 
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événements indésirables peuvent résulter de problèmes au niveau de la pratique, des produits 
utilisés, des procédures ou des systèmes sanitaires. Les améliorations de la sécurité pour les 
patients supposent un effort complexe de l'ensemble du système.» Ainsi, l'OMS à incité à 
mettre en place des dispositifs visant à réduire les risques iatrogènes. 


L. Événements indésirables associés aux soins 


A. Définitions et concepts 


De fait, toute action de soins, diagnostique ou thérapeutique, comporte un risque de com- 
plication ou risque iatrogène (risque lié aux soins, risque clinique). La réalisation du risque se 
traduit par un «événement indésirable associé aux soins » (EIAS), que l'on qualifie de grave 
(EIG) quand il entraîne des conséquences pour la santé du patient (encadré 6.1). 

Dans les cas où l'action de soins a été indiquée et réalisée en conformité avec les données 
actuelles de la science médicale, l'événement indésirable apparaît comme inévitable. C'est un 
aléa thérapeutique, c'est-à-dire la réalisation d'un risque inhérent à l'action de soins (fig. 6.1). 
Mais il arrive aussi que l'action de soins ne soit pas conforme et comporte une ou plusieurs 
erreurs. Si l'erreur n'est pas détectée, elle peut entraîner un événement indésirable plus ou 
moins grave, que l'on peut qualifier d'évitable. Dans le cas où une erreur s'est produite mais a 
été détectée avant qu'elle n'atteigne le patient on parlera de « presque accident » ou « d'évé- 
nement porteur de risque ». L'objectif principal de la gestion des risques cliniques est de pré- 
venir les événements iatrogènes évitables. 
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Encadré 6.1 
Concepts et définitions 


e Événement indésirable associé aux soins (EIAS) : événement défavorable pour le patient consécutif aux 
stratégies et actes de diagnostic, de traitement, de prévention ou de réhabilitation. 
Événement indésirable grave (EIG) : événement indésirable à l'origine d'une hospitalisation ou d'une 
prolongation de l'hospitalisation d'au moins un jour, d'un handicap ou d'une incapacité à la fin de l'hospi- 
talisation, ou associé à une menace vitale où au décès. 
Événement indésirable évitable : événement indésirable qui ne serait pas survenu si les soins avaient été 
conformes à la prise en charge considérée comme satisfaisante au moment de l'événement. 
Événement porteur de risque (EPR) : défaillance ou non-conformité du processus de soin qui n'a pas 
entraîné de conséquence pour le patient mais a constitué une situation à risque. On parle aussi de « presque 
accident » (near-miss). 





Action 


conforme Résultat conforme 










Evénement Accident latrogène inévitable 
indésirable Aléa thérapeutique 


Action 
de soin 





Erreur 
détectée 





Résultat Accident latrogène potentiel 
conforme Evénement porteur de risque 


Evénement 
Erreur non indésirable 
détectée 


— Accident latrogène évitable 





Fig. 6.1 Définition des risques cliniques. 
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B. Épidémiologie des risques iatrogènes 


Les principaux risques iatrogènes et leur fréquence sont connus par les résultats d'enquêtes 
épidémiologiques. 

Une méta-analyse portant sur huit grandes études rétrospectives totalisant 75 000 patients et 
fondées sur l'analyse a posteriori des dossiers médicaux a estimé l'incidence des événements 
indésirables survenus en cours d'hospitalisation à neuf nouveaux cas pour 100 patients hospi- 
talisés. Ces événements étaient jugés évitables dans 44 % des cas. 

L'extrapolation des résultats des études américaines à l'ensemble des séjours hospitaliers aux 
États-Unis permettait d'estimer à 100000 le nombre de patients qui décéderaient chaque 
année à l'hôpital des suites d'un événement iatrogène évitable. 

En 2004, une étude nationale des événements indésirables associés aux soins (ENEIS 2004) a 
porté, en France, sur 8734 patients hospitalisés dans 292 unités cliniques tirées au sort dans 
71 établissements de santé français. Pendant les 7 jours d'observation, 450 événements indésirables 
graves ont été identifiés dont 45,5 % étaient la cause de l'hospitalisation et 54,5 % étaient 
survenus pendant l'hospitalisation. Ainsi, 4 % des hospitalisations étaient dues à des EIG dont 
près de la moitié (44,5 %) étaient considérées comme évitables. L'extrapolation à l'ensemble des 
séjours hospitaliers permettait d'estimer entre 175000 et 250000 le nombre annuel d'hospita- 
lisations motivées par un EIG associé aux soins. En cours d'hospitalisation, on observait 6,6 EIG 
pour 1000 journées, dont 35 % étaient considérés comme évitables. Ces données permettaient 
d'estimer qu'il survenait chaque année entre 350000 et 450 000 EIG chez des patients hospitali- 
sés dans les établissements de santé français, dont 115000 à 185000 seraient évitables. 

Selon les différentes études, on peut retenir qu'un peu plus de la moitié des EIS compliquent 
une intervention chirurgicale, 35 % sont dus aux médicaments et 5 % à une procédure de 
diagnostic. 

Les spécialités chirurgicales les plus concernées sont la chirurgie générale, l'orthopédie et la 
gynécologie-obstétrique. Les principaux risques chirurgicaux sont les complications liées à la 
technique chirurgicale employée, les hémorragies ou hématomes postopératoires, les infec- 
tions du site opératoire, les désunions de plaie, les thromboses veineuses ou les embolies 
pulmonaires, les erreurs diagnostiques entraînant un retard de prise en charge, les erreurs de 
côté où de patient. 

Concernant les médicaments, la majorité des erreurs surviennent au moment de la prescrip- 
tion par le médecin, 34 % sont des erreurs d'administration du médicament par les infirmières 
et 4 % sont des erreurs de dispensation par le pharmacien. Par ordre de fréquence décrois- 
sante, il peut s'agir : d'erreurs de dose, de fréquence ou de voie d'administration; d'allergie 
médicamenteuse connue mais non respectée; d'un médicament inapproprié; d'une omission 
ou d'une duplication; d'une interaction médicamenteuse. 

L'étude nationale des événements indésirables associés aux soins (ENEIS) a été refaite en 2009 
selon la même méthode. Les résultats en termes de fréquence et de distribution des EIG 
étaient semblables à ceux de 2004. 





Il. Étiologie des événements indésirables liés aux soins 


Il faut admettre qu'il est dans la nature de l'homme de faire des erreurs, «Errare humanum 
est... », mais que l'on doit apprendre de ses erreurs pour s'améliorer «... sed perseverare 
diabolicum >». Selon James Reason, l'erreur est indissociable de l'activité humaine et les sys- 
tèmes doivent se protéger des faiblesses individuelles par la mise en place de défenses où 
barrières de sécurité. Cette idée a été schématisée par le modèle du «fromage suisse» qui 
montre que la trajectoire d'un événement indésirable passe par la conjonction de multiples 
défaillances humaines (fig. 6.2). Ces erreurs humaines, ou causes immédiates d'un accident, 
sont rendues possible par des défauts de l'organisation (l'hôpital ou le système de soins) et 
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Fig. 6.2 Modèle du « fromage suisse » représentant les trajectoires des accidents iatrogènes. 
Source : schéma des auteurs de ce chapitre adapté de Reason J. L'erreur humaine. Paris : PUF: 1993. 


par l'absence ou la défaillance de barrières de sécurité. Ces facteurs organisationnels sont les 
causes latentes des EIAS évitables. L'approche systémique, proposée par Reason, consiste à 
analyser en profondeur chaque événement indésirable pour identifier puis corriger les causes 
latentes de l'erreur. Ainsi, devant un accident iatrogène, il faut s'attacher à rechercher, à partir 
d'une cause individuelle immédiate qui apparaît de façon plus où moins évidente, les facteurs 
organisationnels, causes latentes ou systémiques de l'erreur. Par exemple, si la cause immé- 
diate d'un accident iatrogène est que le professionnel n'était pas compétent pour prendre la 
décision (ou réaliser un acte), on doit se poser la question de la gestion des compétences au 
sein de l'organisation. On peut, ainsi, trouver des faiblesses dans les processus de recrutement, 
de contrôle des compétences ou encore de la formation continue. C'est en identifiant et en 
corrigeant ces causes latentes qu'on augmente la sécurité du système. 

Dans l'esprit de la gestion des risques, il convient de dissocier l'idée d'erreur, qui est une oppor- 
tunité d'améliorer la sécurité, du concept de faute qui renvoie à la notion de manquement à 
l'obligation de moyens et peut conduire à une sanction. 
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Il, Méthodes et outils de la gestion des risques cliniques 


Gérer le risque clinique a pour objectif de réduire l'incidence et la gravité des EIAS. La gestion 
réactive, ou prévention a posteriori, consiste à identifier et investiguer les événements indési- 
rables. La gestion proactive ou prévention a priori tend à repérer le risque et à agir avant que 
ne survienne un événement indésirable. 


A. Prévention a posteriori 


1. Identifier les événements indésirables 


Pour identifier les événements indésirables liés aux soins, il est indispensable de mettre en 
place des dispositifs permettant à tout professionnel qui constate un accident où un risque de 
le signaler aux personnes chargées de gérer la sécurité des soins. Cela nécessite que le dispo- 
sitif de signalement soit opérationnel (fiche de signalement, structure réceptrice) et connu des 
professionnels. || faut aussi que les professionnels de santé aient acquis une culture de sécurité 
et qu'ils soient convaincus que le signalement est un moyen efficace d'améliorer la sécurité 
des patients. 

Les plaintes et réclamations adressées par les patients à l'équipe, au directeur de l'hôpital ou 
aux autorités sont aussi une source d'information sur les défauts du système. Il faut donc les 
recueillir et les investiguer comme des EIAS. 

On peut aussi mettre en place des indicateurs fondés sur le recensement d'événements «senti- 
nelles ». Il s'agit d'événements indésirables, par exemple les infections du site opératoire, dont 
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on veut contrôler la fréquence. Si l'incidence paraît trop élevée ou augmente, il faut en trouver 
la raison et renforcer les mesures de prévention. 

Des événements indésirables peuvent aussi être dépistés par des revues systématiques de dos- 
siers dans le cadre d'études ad hoc où de réunions d'équipe telles que les revues de mortalité 
et de morbidité (RMM). 


2. Analyser les événements indésirables 


Différentes méthodes ont été proposées pour analyser les événements indésirables, dont la 
plus connue est la méthode ALARM (association of litigation and risk management). Toutes ces 
méthodes sont des variantes d'une même approche qui consiste à interroger individuellement 
ou en groupe les professionnels impliqués dans l'événement et à procéder par étapes. On 
doit d'abord reconstituer la chronologie de l'événement et identifier la ou les erreurs qui ont 
été commises. Puis on recherche systématiquement dans les circonstances de survenue, les 
facteurs qui ont contribué à l'erreur. Ces facteurs sont recherchés dans : 

° l'environnement du travail; 

e l'organisation du service et de l'établissement; 

e le fonctionnement de l'équipe; 

e les caractéristiques et le comportement du patient. 

Pour chaque fait identifié par les entretiens, reflétant un dysfonctionnement, on doit se poser 
la question : pourquoi ce fait est-il survenu ? 


3. Agir pour la prévention 


L'analyse de l'événement doit conduire à proposer des solutions pour réduire le risque de 
récidive. La correction des causes latentes des erreurs peut passer par toutes sortes d'actions 
telles que la formation continue des professionnels sur les lacunes identifiées, la rédaction 
de procédures ou protocoles établissant des règles d'organisation ou de respect des bonnes 
pratiques cliniques, la modification de locaux, le changement d'un matériel par exemple. On 
peut aussi mettre en place des barrières de sécurité qui créent un obstacle à l'erreur. Ces 
barrières peuvent être physiques : ce sont les détrompeurs qui rendent impossibles certaines 
connexions. Par exemple, les plots de connexion des arrivées de fluides médicaux sont tous dif- 
férents, ce qui rend impossible une inversion de fluides. Les barrières peuvent aussi être des 
points de vérification à l'aide d'une liste de contrôle (check-list). Ainsi, la check-list du bloc 
opératoire permet de vérifier des éléments de sécurité de l'acte opératoire avant, pendant 
et après l'intervention. Cette check-list est un outil de communication entre les membres de 
l'équipe aux différents temps de la procédure opératoire, et elle permet notamment de vérifier 
que le patient est le bon patient et qu'il va être opéré du bon côté. 


B. Prévention a priori 


Il s'agit d'examiner le système pour en identifier les points faibles et les éléments non conformes 
susceptibles de générer une erreur. 


1. Méthodes fondées sur l'analyse des processus 


L'examen méthodique d'un processus consiste d'abord à le décomposer en étapes et en tâches 
élémentaires, en identifiant à chaque étape les professionnels concernés. Puis on recherche à 
chaque étape quels dysfonctionnements pourraient se produire et contribuer à un accident. Il 
convient ensuite de proposer des solutions pour réduire ces défaillances potentielles et obtenir 
un processus plus sûr. L'analyse de processus peut se faire en particulier dans le cadre de 
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«visites de risque ». Pour les processus de type industriel, il existe des méthodes d'analyse très 
formalisées, telles que l'AMDEC (analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur 
criticité) ou l'HACCP (hazard analysis critical control point); ces méthodes peuvent être appli- 
quées à l'hôpital, en particulier à des processus logistiques tels que la production des repas, la 
stérilisation des instruments ou la gestion du linge. 

Ces méthodes conduisent à identifier de nombreux risques qui ne peuvent tous être traités 
à la fois. Il faut donc les classer en risques acceptables ou inacceptables. Cela peut se faire 
selon deux types de critères : la fréquence et la gravité estimées par les professionnels. Ce qui 
est le plus souvent utilisé est la combinaison des deux critères par l'intermédiaire d'échelles 
à cinq niveaux qu'on peut représenter selon une matrice. Cette dernière permet la définition 
de trois zones de criticité : celle des risques à traiter en priorité; celle des risques à surveiller; 
celle des risques acceptables en l'état. Par exemple, pour un service d'anesthésie, l'accueil au 
bloc opératoire par une équipe différente de celle qui opérera le patient fait partie des risques 
à traiter en priorité; l'accueil de patients obèses des risques à surveiller, et le transfert entre lit 
et brancard des risques acceptables en l'état. 


2. Méthodes fondées sur le contrôle de la conformité à des normes 


Le respect des normes réglementaires et professionnelles est aussi un moyen de limiter les 
risques. Ces normes sont généralement fondées sur des expériences passées ou des connais- 
sances a priori des risques. On sait par exemple que le lavage des mains est un important 
moyen de prévention des infections nosocomiales et qu'il fait partie des normes profession- 
nelles. Il est utile de vérifier périodiquement que les normes sont effectivement appliquées par 
les professionnels. Ce contrôle relève de l'évaluation des pratiques professionnelles quand il 
porte sur des normes professionnelles, ou de l'inspection par les autorités compétentes quand 
il porte sur des exigences de la réglementation. 
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IV. Dispositifs de gestion de la sécurité des soins 


Les dispositifs de gestion de la sécurité des soins s'organisent selon une triple boucle au niveau 
d'un service, d'un établissement de santé ou d'une nation (fig. 6.3). Chaque niveau doit recueil- 
lir des informations sur les risques et les événements indésirables et agir pour leur prévention. 
Certains de ces dispositifs sont génériques, s'intéressant à tous les types de risque pouvant 
survenir dans le processus de soins, d'autres sont spécifiques d'un domaine de risque : infection 
nosocomiale, accident transfusionnel, erreur d'identité, etc. 






Hôpital 
: CME, Direction Service 
État Actions |Gestion des Actions Actions ÉVénemente 


Agences — # |;isques Équipe indésirables 


Identification 


Identification 


Identification 


Fig. 6.3 La triple boucle de la sécurité des soins. 
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A. Gérer les risques au niveau du service 


C'est dans les services de soins que se réalisent les risques iatrogènes et que surviennent la 
plupart des EIAS. Le premier devoir des équipes de soins est d'identifier ces risques et de les 
déclarer afin qu'ils puissent être analysés et traités. 

Au niveau d'une équipe où d'un service, les risques cliniques peuvent être gérés par un comité 
de retour d'expérience (CREX), par une revue de mortalité et morbidité (RMM) ou par le suivi 
d'indicateurs fondés sur le recensement d'événements sentinelles. 


1. Comité de retour d'expérience 


Un CREX est un groupe de différents professionnels d'une structure de soins (médecins, paramé- 
dicaux, cadres, etc.) qui se réunit périodiquement (une fois par mois en général) pour analyser les 
EIAS survenus dans l'équipe ou le service. Les événements notifiés sont examinés par le CREX. 
Le comité choisit parmi les événements signalés un événement prioritaire et désigne un de ses 
membres comme «pilote » chargé d'investiguer l'événement en suivant une méthode formelle. 
En France, on utilise la méthode Orion, un peu plus simple que la méthode ALARM, mais qui 
comporte les mêmes étapes : établir la chronologie des faits; identifier les erreurs et défaillances; 
rechercher les causes de ces défaillances; proposer des actions correctives. Lors de la réunion sui- 
vante du comité, le pilote présente son rapport d'analyse et propose des actions d'amélioration. 
Le comité arrête le plan d'action, organise sa mise en œuvre et suit son exécution. 


2. Revue de mortalité et morbidité 


Une revue de mortalité et morbidité est une revue collective des dossiers de patients dont 
l'évolution a été marquée par un événement indésirable : le décès d'un patient ou la survenue 
d'une complication. Schématiquement, l'exercice consiste à examiner la prise en charge du 
patient pour en discuter la pertinence et identifier d'éventuelles défaillances qui ont pu contri- 
buer à la survenue de l'événement. 


3. Indicateurs sentinelles 


Quand on veut suivre et maîtriser la fréquence de certains événements indésirables, on peut 
mettre en place des indicateurs sentinelles. Il s'agit d'enregistrer systématiquement toutes les 
occurrences d'un événement, de le rapporter à la population exposée et de suivre l'évolution 
de ce taux dans le temps. Par exemple, on peut suivre le taux d'infection du site opératoire 
dans un service de chirurgie, le taux d'extubation accidentelle en réanimation, les taux de 
chutes ou d'escarres dans un service de médecine gériatrique. Ces indicateurs permettent de 
vérifier que le phénomène est maîtrisé et d'évaluer l'efficacité des actions d'amélioration. 


B. Gérer les risques au niveau d'un établissement 


Chaque établissement de santé doit désigner un coordonnateur de la gestion des risques 
responsable de la sécurité des soins et chargé de coordonner tous les acteurs impliqués dans 
la gestion des risques. Ce responsable de la sécurité des soins est entouré d'une équipe dont 
le nombre varie selon la taille de l'établissement. Cette cellule ou unité de gestion des risques 
cliniques comprend des professionnels formés à l'analyse des risques. Le coordonnateur de la 
gestion des risques est le destinataire des signalements des EIAS afin de les investiguer puis de 
proposer et suivre les actions d'amélioration. Il est aussi le destinataire des alertes sanitaires et 
des rapports d'inspection. 

L'unité de gestion des risques utilise aussi des méthodes de prévention a priori, telles que les 
visites de risque, la cartographie des risques ou l'analyse préliminaire des risques. Elle doit être 
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proche de la direction et de la commission médicale d'établissement, car les actions d'amélio- 
ration peuvent relever de décisions institutionnelles où nécessiter de mobiliser des ressources. 
Au niveau des établissements, on trouve aussi des correspondants des vigilances sanitaires qui 
sont chargés de la gestion de certains risques particuliers : infectiovigilance (lutte contre les 
infections nosocomiales), pharmacovigilance (événements indésirables liés aux médicaments), 
hémovigilance (événements indésirables liés aux produits sanguins), matériovigilance (événe- 
ments indésirables liés aux dispositifs médicaux), réactovigilance (événements indésirables liés 
au diagnostic in vitro). 


C. Gérer les risques au niveau d'un pays 


À un niveau national, il est nécessaire d'organiser la gestion de la sécurité des patients. Tous 
les pays ont mis en place des structures dont le nombre et les missions varient selon l'histoire 
et l'organisation générale de leur système de santé. 


En France, les principales institutions impliquées dans la sécurité du patient sont le ministère de 
la Santé, les agences régionales de santé (ARS), la Haute Autorité de santé (HAS) et l'Agence 
nationale pour la sécurité du médicament (ANSM). 

L'ANSM est chargée de la prévention des risques liés aux médicaments, aux produits sanguins, 
aux dispositifs médicaux ainsi qu'aux réactifs et aux logiciels d'automates utilisés pour le dia- 
gnostic in vitro. En amont de la mise sur le marché, elle vérifie l'utilité et la dangerosité de tout 
nouveau produit de santé. En aval, elle est le destinataire des signalements des événements 
indésirables liés aux médicaments, produits sanguins et dispositifs médicaux et doit proposer 
des mesures nationales en fonction des risques identifiés. Il peut s'agir d'une suspension de 
l'autorisation de mise sur le marché, de retraits de lots ou d'interactions avec le fabriquant 
pour modifier certaines caractéristiques du produit. 

La HAS vérifie aussi les médicaments et dispositifs médicaux dont elle évalue les bénéfices 
et les risques et statue sur l'apport d'un produit en termes de «service médical rendu». La 
HAS est destinataire des événements déclarés par les médecins engagés dans le processus 
d'accréditation (spécialités à risque) : voir chap. 9-—item 13. Elle vérifie aussi, par la procédure 
de certification, que les établissements mettent en œuvre une politique et des programmes de 
réduction des risques associés aux soins (voir chap. 9-item 13). 


L'État a la responsabilité finale de la sécurité des soins. Les ARS sont les destinataires des signale- 
ments des événements indésirables graves et suivent leur analyse et leur prévention. Elles sont 
aussi chargées de l'inspection des structures de soins afin de vérifier que la réglementation rela- 
tive à la sécurité du patient est bien observée. Le ministère de la Santé reçoit les informations sur 
les risques associés aux soins par les différentes agences régionales et nationales et peut décider 
des mesures de prévention par voie législative, réglementaire ou budgétaire. 
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° La prévention des événements indésirables associés aux soins est une priorité pour les systèmes de soins. 

° Chaque professionnel de santé est concerné par la gestion de la sécurité du patient. 

e Les dispositifs de gestion de la sécurité du patient s'organisent selon une triple boucle : le service, l'éta- 
blissement, le pays. 

° Tout événement indésirable associé aux soins doit être identifié et analysé selon une approche systé- 
mique, à la recherche des causes et facteurs qui ont contribué à sa survenue. 

e Dans les équipes, l'analyse des événements indésirables peut être faite par des revues de mortalité et 
morbidité ou des comités de retour d'expérience. 

° La prévention repose sur la correction des causes organisationnelles des événements et la mise en place 
de barrières de sécurité. 
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Pour en savoir plus 





HAS. Amélioration des pratiques et sécurité des soins. La 
sécurité des patients. Mettre en œuvre la gestion des 
risques associés aux soins en établissement de santé. 


Des concepts à la pratique. Mars 2012. En ligne : http:// 
www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/ 
pdf/2012-04/guide_gdr_pages1a64.pdf 
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I. La démarche de culture positive de l'erreur 

Ill. Bases de l'analyse approfondie des causes d'erreur 
IV. La compensation de l'erreur 





Item 5 — La gestion 
des erreurs et des plaintes; 
l'aléa thérapeutique 


G. Vidal-Trécan, P. François 


Définition des concepts 


Objectifs pédagogiques 





M Préciser les différents temps successifs d'une démarche permettant une culture posi- 
tive de l'erreur : analyse des événements indésirables graves (EIG), revue de mortalité 
morbidité, information et plan d'action; prévention des dommages de «seconde vic- 
time » pour le professionnel de santé. 

M Acquérir les bases de l'analyse approfondie des causes d'erreur (modèle de Reason, 
barrières de prévention, récupération, atténuation, analyse des causes racines). 

M La compensation de l'erreur : préciser les missions de l'Office national d'indemnisation 
des accidents médicaux (ONIAM). Identifier les principaux facteurs conduisant à 
l'ouverture d'un contentieux à la suite d'un accident médical. Définir la notion de res- 
ponsabilité sans faute (voir chap. 11-item 322). 


L. Définition des concepts 


La gestion des erreurs et des plaintes se situe dans le cadre de l'ensemble de la gestion des 
risques associés aux soins. || s'agit de la dernière étape du processus de gestion des risques 
associés aux soins à posteriori. Un risque s'est réalisé débouchant sur un dommage touchant 
un patient. Ce préjudice peut être réel ou perçu par le patient. 

Malgré cette chronologie défavorable, l'analyse en profondeur des erreurs et des motifs de 
plaintes va permettre d'objectiver des pistes pour la prévention de nouvelles erreurs, par la 
mise en place d'actions d'amélioration. 


Les erreurs dans le domaine des soins peuvent concerner les actions de prévention, de dia- 
gnostic ou de traitement. Elles peuvent ou non avoir entraîné un dommage pour le patient. 
Elles sont involontaires et évitables. On parle d'événement indésirable grave (ElG) lorsque 
le dommage est un décès, une complication grave et, au minimum, une prolongation d'hos- 
pitalisation d'un jour. 

Les erreurs peuvent être des erreurs par omission ou par commission (erreur dans 
l'exécution). 
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Exemples 

Exemple d'erreur par commission : traitement d'une patiente âgée de 50 ans, ayant un fort risque de 
thrombose, par un médicament antithrombotique à dose curative dans les suites d'une prothèse totale du 
genou. Le dommage résultant de cette erreur a été la constitution d'une hémarthrose. 

Exemple d'erreur par omission : traitement sans anticoagulation préalable d'un homme de 70 ans atteint 
d'un cancer laryngé par anti-arythmique pour réduction d'une tachyarythmie. Le dommage résultant de 
cette erreur a été la survenue un accident vasculaire cérébral ischémique par embole. (Adapté des résultats 
de l'enquête ENEIS 2009.) 





Les erreurs par non-mobilisation de connaissances doivent aussi être distinguées des erreurs 
par absence de connaissance. Dans les exemples ci-dessus, sans autre information, on peut 
penser qu'il s'agit d'erreurs par absence de mobilisation de connaissances. 

D'autres erreurs, comme les erreurs de patients ou les erreurs de côté d'intervention chirurgi- 
cale, relèvent le plus souvent de violation de règles connues. 


Les réclamations proviennent de patients où de leur famille. Elles sont adressées à un chef 
de service hospitalier, au directeur de l'hôpital voire aux autorités sanitaires. Leur objectif est 
de porter à la connaissance du destinataire des problèmes de nature variée ayant émaillé un 
séjour hospitalier. Elles informent ainsi sur de potentiels dysfonctionnements ou sur des erreurs 
dans les soins. 

Les plaintes proviennent d'un patient ou de sa famille qui s'estiment victime d'un préjudice 
à la suite de ce qu'ils jugent comme une erreur dans les soins. La plainte est définie comme 
l'<action de porter à la connaissance d'une autorité compétente le tort qu'a subi la victime 
d'une infraction » (dictionnaire de l'Académie française). Leurs motifs doivent donc être analy- 
sés comme ceux des accidents iatrogènes ou erreurs rapportés par les professionnels de santé. 
L'aléa thérapeutique se distingue des erreurs par son inévitabilité. Il est défini comme étant 
un accident médical (événement imprévu causant un dommage ayant un lien de causalité 
certain avec l'acte médical), une affection iatrogène (les soins délivrés au patient ont causé 
le dommage) ou une infection nosocomiale (l'infection apparaît après une hospitalisation et 
était absente le jour de l'admission) qui est survenue sans responsabilité des professionnels de 
santé ou de l'établissement de santé. L'aléa thérapeutique consiste dans «/a survenance, en 
dehors de toute faute du praticien, d'un risque accidentel inhérent à l'acte médical et qui ne 
pouvait être maîtrisé »'?. Tout risque inhérent à l'acte de soin, de diagnostic ou de prévention 
peut constituer un aléa thérapeutique. Le dommage subi doit provenir de la réalisation de 
l'acte, c'est-à-dire qu'il doit être indépendant de l'état de santé du patient. Enfin, l'accident 
doit présenter un certain seuil de gravité. 


Il. La démarche de culture positive de l'erreur 


Une démarche de culture positive de l'erreur relève de la culture de sécurité du patient. Son 
fondement est la non-culpabilisation de la personne qui a commis l'erreur. En effet, la ten- 
dance naturelle porte à considérer que le responsable est le dernier de la chaîne de personnes 
engagées dans un processus de soins. Or, la plupart du temps, les causes sont multiples et 
souvent latentes, non détectables au premier abord. 


L'attitude de non-culpabilisation qui doit être partagée par le chef du service clinique et la 
direction de l'hôpital favorise le signalement des erreurs, leur analyse et la mise en place 
d'actions d'amélioration prévenant la répétition de telles erreurs. L'attitude inverse fait que 
les erreurs sont cachées. Leur absence d'analyse en profondeur conduit à créer des secondes 
victimes. Une seconde victime peut être définie comme : «un soignant impliqué et traumatisé 
par un événement imprévu et défavorable pour un patient et/ou une erreur médicale dont il se 
sent souvent personnellement responsable et qui occasionne un sentiment d'échec et remet 





Cour de cassation, civile, Chambre civile 1, 20 janvier 2011, 10-17.357, publié au bulletin n° 287. 
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en question son expérience clinique et ses compétences fondamentales »'*. Les conséquences 
peuvent être graves, allant jusqu'au suicide lorsque le soignant, dernier maillon de la chaîne, 
est personnellement mis en cause. 

Élaborer et respecter des règles de fonctionnement constituent l'une des conditions de la 
confiance dans le système de gestion des risques associés aux soins. Ces règles peuvent 
être colligées dans une charte qui précise que le signalement d'une erreur ne sera pas 
sanctionné. Parmi les éléments importants de cette charte figurent les précisions sui- 
vantes : 


e l'objectivité est de règle. Le signalement repose sur des faits non interprétés; 

e l'anonymat et la confidentialité seront respectés dans l'analyse qui suivra le signalement de 
l'erreur où événement indésirable; 

e pour être efficace, le signalement doit être exhaustif pour l'identification de l'ensemble des 
risques liés à l'activité hospitalière et en évitant que ces risques se reproduisent. 


Le repérage des événements indésirables graves survenant dans les hôpitaux qui permet 
d'exercer une veille sanitaire se fait le plus souvent à partir de systèmes passifs reposant 
Sur : 

e le volontariat des médecins et autres professionnels de santé bien que leur déclaration soit 
selon la loi « Hôpital, patient, santé, territoire » de 2009, obligatoire; 

e la volonté des patients ou de leur famille où proches d'expliquer les dysfonctionnements 
qu'ils ont rencontrés où d'obtenir un dédommagement du préjudice qu'ils estiment avoir 
subi. 

L'ensemble de ces informations est transmis à une cellule de gestion des risques et au coordi- 

nateur de la gestion des risques associés aux soins, fonction obligatoire dans chaque établisse- 

ment de santé. 

La troisième grande classe de repérage des erreurs rassemble des systèmes actifs fondés sur 

l'analyse de dossiers ou de traces électroniques. L'analyse rétrospective de dossiers est un 

système coûteux en temps et en main-d'œuvre sauf si une fouille informatique utilisant un 
programme prédéfini recherchant des mots clés est organisée. 

Les événements indésirables graves repérés sont analysés soit avec : 

e__un point de vue extérieur neutre, par la cellule de gestion des risques; 

e__un point de vue intérieur au service hospitalier, qui doit aussi être le plus neutre possible, à 
l'occasion de revues de morbidité et de mortalité (RMM). 


Il. Bases de l'analyse approfondie des causes d'erreur 


A. Modèle de Reason 


Le modèle de Reason est le modèle le plus souvent présenté (voir fig. 6.2 dans le chap. 
6-item 4). Il a l'avantage d'attirer l'attention sur les causes latentes d'un accident distinguant 
des erreurs actives et des erreurs latentes (fig. 7.1). 


Ceci permet de comprendre que l'erreur humaine n'est le plus souvent qu'une conséquence 
de défauts organisationnels plus profonds. Ce modèle propose une analyse des événements 
indésirables par séquences se succédant où les différents niveaux de défense existant à chaque 
étape ont été franchis. Cette conception de barrières se succédant est maintenant remplacée 
par un modèle systémique, trop complexe pour être détaillé ici. 





Galam E. La seconde victime. In : Galam E. L'erreur médicale, le burnout et le soignant. Coll. Progrès en sécurité 
des soins. Springer; 2012, p. 99-122. 
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Fig. 7.1 Stades de développement d'un accident d'après J. Reason. 





Source : schéma des auteurs de ce chapitre adapté d'après Vincent C. The essentials of patient safety. Document en 


ligne : http://www.some.ox.ac.uk/cms/files/Charles%20Vincent.pdf 


B. Les barrières 


Les barrières sont des défenses (protections) en profondeur contre le risque d'erreur. On dis- 


tingue trois types de barrières de sécurité : 
e les barrières de prévention; 

e les barrières de récupération; 

e les barrières d'atténuation. 


Un système de sécurité efficace doit posséder les trois. Il ne faut négliger ni les barrières de 


récupération, ni les barrières d'atténuation. 
Ces trois types de barrières peuvent être de nature : 


e _immatérielle : lois et réglementation, consignes, bonnes pratiques de sécurité, recom- 
mandations, procédures et protocoles, programmes de formation, organisation du tra- 
vail, etc.; 

e matérielle : détrompeur physique (exemple : dessin particulier des bagues des prises 
de gaz médicaux et de vide interdisant toute connexion inappropriée de couleur 
différente). 


1. Les barrières de prévention 


Elles sont destinées à empêcher la survenue de l'erreur et de l'accident : par exemple, 
la check-list chirurgicale, barrière immatérielle qui se décompose en trois temps (enca- 
dré 7.1), ou la prescription informatisée dans un système prévoyant des alertes en fonc- 
tion de doses dangereuses, de l'état clinique et biologique du patient, d'interactions 
médicamenteuses. 
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Encadré 7.1 


Check-list du bloc opératoire adaptée de la grille de check-list de la HAS, 
version 2011 


Avant induction anesthésique 
Temps de pause avant induction 
e Vérification de : 
— identité du patient 
— intervention et site opératoire (patient, 
dossier) 


— disponibilité de la documentation clinique et 
paraclinique 


— connaissance du mode d'installation, cohé- 
rent avec le site/intervention, non dangereux 
pour le patient 


— préparation cutanée de l'opéré documentée 
dans la fiche de liaison service/bloc opératoire 


— équipement/matériel nécessaire pour l'inter- 
vention, sans dysfonctionnements 


e Vérification croisée par l'équipe des risques : 
— allergique 
— d'inhalation 
- de difficulté d'intubation 
— de ventilation 
— de saignement 


Avant intervention chirurgicale 
Temps de pause avant incision 


e Vérification «ultime » croisée au sein de l'équipe, 
en présence des chirurgien(s), anesthésiste(s)/ 
IADE, IBODF/IDE : 


— identité du patient 
— intervention prévue 


2. Les barrières de récupération 


— site opératoire 
— installation correcte 
— disponibilité des documents nécessaires 


e Partage des informations oralement au sein 
de l'équipe sur les éléments à risque/étapes cri- 
tiques de l'intervention (time out) sur le plan : 


— chirurgical 
— anesthésique 
e Selon les protocoles en vigueur : 
— administration de l'antibioprophylaxie 
— préparation du champ opératoire 


Après intervention chirurgicale 

Pause avant sortie de salle d'opération 

e Confirmation orale par le personnel auprès de 
l'équipe : 

— de l'intervention enregistrée 

- du compte final correct des compresses, 
aiguilles, instruments, etc. 

— de l'étiquetage des prélèvements, pièces opé- 
ratoires, etc. 

— si des événements indésirables ou por- 
teurs de risques médicaux sont survenus : 
signalement/déclaration 

e Les prescriptions pour les suites opératoires 
immédiates sont faites de manière conjointe 
entre les équipes chirurgicale et anesthésique 





IADE : infirmier anesthésiste diplômé d'État; IBODE infirmier de 
bloc opératoire diplômé d'État; IDE : infirmier diplômé d'État. 





L'erreur a été commise mais récupérée avant d'avoir des conséquences. Par exemple, le patient 
est allergique à la pénicilline qui est l'antibioprophylaxie prescrite avant l'intervention chirurgi- 
cale, mais l'infirmière en prend connaissance dans le dossier médical et alerte le prescripteur 


qui modifie la prescription. 


3. Les barrières d'atténuation 


L'erreur a été commise, n'a pas été récupérée. I! s'agit là de limiter ses conséquences pour le 
patient. Par exemple, un patient fait un arrêt cardiaque à la suite d'une erreur de voie d'admi- 
nistration commise par une infirmière. Elle prévient le médecin senior dès qu'elle constate 
son erreur. L'équipe médicale est sur place et commence le massage cardiaque pendant que 
l'équipe SOS arrêt cardiaque appelée immédiatement arrive. Le choc électrique rétablit la fonc- 
tion cardiaque, le patient est transféré en réanimation pour stabilisation et surveillance. Il en 


sort le lendemain. 
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C. Analyse des causes racines 


Les causes racines d'une erreur médicale sont à rechercher dans l'ensemble du contexte qui 
entoure l'événement indésirable. 


Les méthodes d'analyse, structurées pour éviter les oublis, les plus employées sont la méthode 
ALARM et la méthode Orion®. 


La méthode ALARM explore successivement les facteurs liés : 


au patient : état de santé, gravité des maladies associées, difficultés de communication 
(langue, conflit avec les soignants, etc.), vulnérabilité de certaines populations de patients 
(personnes âgées, patients atteints de maladies chroniques, enfants, adolescents, per- 
sonnes atteintes d'un handicap, démunies, etc.); 

aux tâches à accomplir; 

à l'équipe : communication au sein de l'équipe et avec le patient dans la relation thérapeu- 
tique, traçabilité de l'information dans le dossier du patient, encadrement des juniors en 
cours d'apprentissage ; 

à l'environnement de travail : physique (locaux, matériels, fournitures, etc.) ou organisa- 
tionnel (disponibilité de ressources humaines qualifiées, organisation du travail, horaires, 
etc.); 

à l'organisation et au management : politiques de remplacement du personnel absent 
(pas de remplacement, intérim, déplacement), de formation continue, de gestion des 
équipements ; 

au contexte institutionnel : politiques de santé publique nationale et régionale, systèmes de 
signalement des événements indésirables (fig. 7.2). 


La méthode Orion® est issue de l'expérience des analyses d'accidents dans l'aéronautique. Sa 
méthode est simple mais ses résultats reposent sur l'expérience des analystes. Elle est divisée 
en six étapes : 


a collecte des données : entretiens semi-directifs de toutes les personnes présentes au 
moment de l'événement, dossiers, toute autre pièce permettant de comprendre le dérou- 
ement des faits; 

a reconstitution de la chronologie de l'événement; 


‘identification des écarts par rapport aux pratiques recommandées, sans jugement par 
rapport à un référentiel existant ; 


‘identification des facteurs contributifs : immédiats et profonds ou causes racines (fig. 7.3); 
a proposition d'actions à mettre en œuvre; 
a rédaction du rapport d'analyse, selon un schéma standard. 





Contexte Organisation Environnement Tâches à 
institutionnel Management de travail accomplir 





Événement 


Individu 


(solgnant) Patient 


Fig. 7.2 Recherche des causes racines à partir de la méthode ALARM. 


Source : HAS. Grille ALARM, un outil pour structurer l'analyse des causes. Gestion des risques — JAM, 2010; n° 14. En 
ligne : http://www.has-sante.fr/portail/jems/c_1215806/fr/grille-alarm-un-outil-pour-structurer-lanalyse-des-causes 
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Fig. 7.3 Schéma des facteurs contributifs adaptés de la méthode Orion® et de la classification interna- 
tionale pour la sécurité des patients (OMS). 


IV. La compensation de l'erreur 
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Elle relève globalement de la loi du 4 mars 2002 sur les droits des malades et la qualité du 
système de santé. 
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A. Missions de l'Office national d'indemnisation 
des accidents médicaux (ONIAM) et des commissions 
régionales de conciliation et d'indemnisation (CRCI) 


L'Office national d'indemnisation des accidents médicaux (ONIAM), sous la tutelle du ministère 

de la Santé, verse aux patients éligibles une indemnisation au titre de la solidarité nationale en 

cas d'aléa thérapeutique, d'affections iatrogènes ou d'infections associées aux soins. 

L'expertise de l'éligibilité à l'indemnisation dépend des commissions régionales de conciliation 

et d'indemnisation (CRCI). Ces commissions agissent en toute indépendance par rapport à 

l'ONIAM. Leur compétence pour l'instruction du cas d'un patient est déterminée par le lieu de 

l'acte (prévention, diagnostic ou de soins) mis en cause. 

Cette compétence couvre le traitement des accidents : 

e  fautifs : terme juridique désignant les accidents qui engagent la responsabilité des acteurs 
de santé; 

e non fautifs (aléas thérapeutiques). 

L'éligibilité à l'indemnisation est limitée par des seuils de gravité (taux minimal d'incapacité 

permanente, d'incapacité temporaire ou durée minimale d'arrêt de travail). 

La décision des CRCI porte sur l'éligibilité à l'indemnisation, le montant et le payeur de celle-ci. 

Lorsque l'accident est fautif, le patient victime devra se retourner vers le ou les assureurs du ou 

des professionnels de santé impliqués dans l'acte. Lorsqu'il s'agit d'un aléa thérapeutique ou 

d'une infection associée aux soins, c'est l'ONIAM qui indemnise à partir de fonds provenant 

principalement de l'assurance maladie et de l'État. 

Les CRCI sont aussi un lieu de conciliation entre les patients et les professionnels de santé. 
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B. Les principaux facteurs conduisant à l'ouverture 
d'un contentieux à la suite d'un accident médical 
ou les principales façons de l'éviter 


L'information est un droit du patient. Elle joue un rôle crucial dans la relation médecin-malade 
et la confiance mutuelle que le patient et le médecin doivent avoir. Tout acte médical comporte 
des risques. Les risques et les bénéfices d'un traitement doivent avoir été pesés non seulement 
par le médecin mais aussi par le patient informé de façon loyale, claire et appropriée, c'est- 
à-dire complète et compréhensible. Une information complète et loyale rend le risque plus 
acceptable. Lorsque, a posteriori, le risque annoncé se réalise, la complication relevant de 
l'aléa est d'autant mieux acceptée par le patient bien informé, qui a participé à la décision. 
Lorsqu'un dommage, physique ou psychologique, est survenu, l'événement indésirable doit 
faire l'objet d'une annonce, que ce dommage soit consécutif à une complication liée à la 
maladie du patient, à un aléa thérapeutique ou à une erreur. C'est non seulement éthique 
mais obligatoire : « Toute personne victime ou s'estimant victime d'un dommage imputable 
à une activité de prévention, de diagnostic ou de soins ou ses ayants droit, si la personne est 
décédée, ou, le cas échéant, son représentant légal, doit être informée par le professionnel, 
l'établissement de santé, les services de santé ou l'organisme concerné sur les circonstances 
et les causes de ce dommage. Cette information lui est délivrée (...) lors d'un entretien au 
cours duquel la personne peut se faire assister par un médecin où une autre personne de son 
choix. »11 

Le déni, par le médecin, du dommage accroît la détresse du patient qui en subit déjà les 
conséquences mais aussi sa colère, ce qui débouche vers une détérioration de la qualité de 
la relation médecin-malade qui passe par la communication. Ne pas informer le patient d'un 
événement indésirable expose à l'ouverture de procédures contentieuses. 

Lors de cette annonce, il ne faut pas sous-estimer le préjudice causé. Le dommage subi doit 
toujours être considéré selon le point de vue du patient et non pas celui du soignant. 

Pour reprendre l'exemple du patient chez qui l'erreur de voie d'administration a été commise, 
le médecin référent du patient est allé le voir en réanimation. Il lui a expliqué pourquoi il 
était là, a présenté des excuses. Il lui a dit qu'une analyse approfondie serait entreprise pour 
comprendre les causes de l'erreur afin qu'elle ne se reproduise plus. Le patient n'a pas porté 
plainte. 

Si éviter le recours juridictionnel est un enjeu, il ne s'agit pas d'éviter l'indemnisation du patient, 
qui est un droit. Une annonce bien menée, consécutive à un dommage lié à une erreur ou non, 
peut éventuellement aboutir à une demande d'indemnisation du patient. 

La démarche d'annonce n'a pas échoué mais a évité une plainte devant la juridiction 
compétente. 

Le dépôt d'une plainte a pour but d'obtenir une indemnisation lorsque celle-ci n'a pas pu être 
obtenue par une procédure amiable. Une plainte déposée dans un premier temps à la direction 
de l'hôpital peut encore aboutir à un règlement à l'amiable. Dans le cas contraire, une action 
en justice est menée auprès d'un tribunal administratif ou civil ou bien encore il peut s'agir 
d'une demande de sanctions ordinales ou pénales (tribunal judiciaire). 

Pour une erreur médicale survenant dans un hôpital public, l'erreur est considérée comme une 
«faute» de service qui relève de la responsabilité de l'hôpital donc du tribunal administra- 
tif. Dans certains cas cependant, la «faute » n'est pas considérée comme relevant du service 
public mais comme détachable du service. Il s'agit d'une faute personnelle, d'une gravité telle 
qu'elle sort de l'activité normale du service public. Cette faute révèle un manquement volon- 
taire et inexcusable à des obligations d'ordre professionnel et déontologique. Dans ce cas, elle 
relève d'un tribunal judiciaire. 


Code de la santé publique, article L. 1142-4. 
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C. Responsabilité sans faute 


La responsabilité sans faute est traitée dans un cadre relevant de la médecine légale : voir chap. 
11-item 322. 





° Le fondement de la culture positive qui favorise le signalement d'événements indésirables graves est la 
non-culpabilisation de la personne qui a commis l'erreur. 

° Un bon système de sécurité des patients doit comprendre des barrières de défense (protection) à tous 
les niveaux : prévention, atténuation, récupération. 

° Les erreurs provoquant un événement indésirable grave proviennent d'une série de dysfonctionnements 
incluant des causes immédiates (patentes) et profondes (latentes) à rechercher par une analyse systé- 
mique (méthodes ALARM ou Orion®). 

° Les contentieux peuvent être évités par la participation du patient à la décision médicale et à son infor- 
mation sur les risques lorsqu'une erreur est survenue. 

e L'Office national d'indemnisation des accidents médicaux (ONIAM) permet l'indemnisation des 
patients ayant subi des dommages en cas d'aléa thérapeutique, d'affections iatrogènes ou d'infections 
associées aux soins sans que le patient aille au contentieux. 








Pour en savoir plus 





HAS. Amélioration des pratiques et sécurité des soins. La HAS. Amélioration des pratiques et sécurité des soins. 


sécurité des patients. Mettre en œuvre la gestion des Annonce d'un dommage associé aux soins. Guide des- 
risques associés aux soins en établissement de santé. tiné aux professionnels de santé exerçant en établisse- 
Des concepts à la pratique. Mars 2012. En ligne : ment de santé ou en ville. Janvier 2011. En ligne : 
http:/www.has-sante.fr/portail/upload/docs/applica- http:/www.has-sante.fr/portail/jcms/c_953138/ 


tion/pdf/2012-04/guide_gdr_pages1a64.pdf annonce-d-un-dommage-associe-aux-soins 
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Item 6 — L'organisation 

de l'exercice clinique et les 
méthodes qui permettent 
de sécuriser le parcours 

du patient 


V. Migeot, A. Duclos, G. Vidal-Trécan 


Définitions 
. Méthodes pour sécuriser le parcours patient 


Objectif pédagogique 





M Décrire les principes d'organisation et les conditions de mise en œuvre : 
- du travail en équipe (pluriprofessionnelle); 
+ des protocoles pluriprofessionnels (incluant la notion de comorbidité); 
+ des réunions de concertation pluridisciplinaire; 
+ des listes de vérification checklists ; 
+ des réunions de morbi-mortalité. 


I. Définitions 


A. Parcours de soins 


Le nombre de malades chroniques ne cesse d'augmenter en raison de l'allongement de 
l'espérance de vie de la population et du progrès médical. Les patients atteints de mala- 
dies chroniques nécessitent, sur une longue durée, des prises en charge complexes, faisant 
appel à de multiples compétences professionnelles qu'elles soient médicales, soignantes et 
sociales. 


La démarche de parcours de soins consiste à organiser et à coordonner le juste enchaînement 
et au bon moment des compétences professionnelles. Elle doit s'appuyer sur les bonnes pra- 
tiques de chaque professionnel mais aussi sur la mise en œuvre d'actions d'anticipation, de 
coordination et d'échanges d'information entre tous les acteurs impliqués dans la prise en 
charge du patient en soins primaires (médecine générale), secondaires (médecine spécialisée 
au sens large (en ville ou à l'hôpital) et tertiaires (médecine de haute technologie (hôpitaux 
universitaires). 


Santé publique 
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B. Travail en équipe pluriprofessionnelle 


1. Définition et objectifs 


Afin de faciliter le parcours de soins des patients, les professionnels de santé sont amenés à 
coordonner et organiser leur exercice sur un territoire donné. 

La coordination permet d'améliorer la prise en charge dans les domaines de la prévention, des 
soins ou du suivi, particulièrement chez les patients présentant plusieurs maladies. 

Le travail en équipe pluriprofessionnelle nécessite l'analyse concertée des besoins et des prises 
en charge conformément aux recommandations de bonne pratique et la mise en relation des 
différents professionnels. Les objectifs sont de permettre l'échange d'information autour du 
dossier patient et de faciliter la diffusion et l'acquisition des bonnes pratiques. 

Le travail en équipe des professionnels de santé impose qu'ils mobilisent leurs compétences 
à la fois techniques et non techniques. Par exemple, le travail en équipe au bloc opératoire 
ou en réanimation requiert une bonne coordination entre les différents corps de métiers pour 
sécuriser la prise en charge du patient dans des situations d'urgence. 


2. Les dispositifs existants de travail en équipe pluriprofessionnelle 


Différents dispositifs organisent un regroupement de professionnels (médicaux, auxiliaires 

médicaux où pharmaciens) exerçant en ambulatoire, sur un projet de soins commun, en assu- 

rant la continuité des soins : 

e soit dans un lieu unique pour les « maisons de santé pluriprofessionnelles » et les «centres 
de santé »; 

e soit dans le cadre d'un regroupement virtuel pour les « pôles de santé ». 
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Il. Méthodes pour sécuriser le parcours patient 


Selon la Haute Autorité de santé (HAS), «un tiers des événements indésirables graves pour- 
raient être évités grâce à une meilleure coordination et une meilleure communication des 
équipes ». Le travail d'équipe est considéré comme : 

— une barrière de sécurité contre les événements indésirables; 

— un facteur de qualité de la prise en charge du patient; 

— un facteur de santé et de bien-être au travail pour les professionnels; 

— un moyen de répondre de manière collaborative et interdisciplinaire aux besoins du 

patient. 


A. Protocoles pluriprofessionnels 


1. Définition et objectifs 


Un protocole pluriprofessionnel de soins de premier recours (PPSPR) est l'expression d'un 
consensus local et documenté, concernant la prise en charge pluriprofessionnelle d'un pro- 
blème identifié par une équipe de professionnels. On appelle soins de premier recours, une 
pratique proche mais plus opérationnelle et moins théorique que celle de soins primaires. Cette 
dernière expression, définie par l'Organisation mondiale de la santé (OMS), est une traduction 
littérale 1! s'agit des soins ambulatoires assurant aux patients : la prévention, le dépistage, le 
diagnostic, le traitement, l'orientation et le suivi ainsi que l'éducation pour la santé. 
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Son élaboration repose sur un travail en groupe restreint, comprenant au moins un représen- 
tant par profession impliquée dans la prise en charge ou le suivi, qui s'entend pour assurer une 
prise en charge optimale des patients concernés par ces problèmes de santé. 


Il comporte des messages clés, des aide-mémoire et autres outils à destination des profession- 
nels de santé et des patients. 


2. Qui est concerné ? 


Tous les professionnels de santé, dès lors qu'ils identifient ensemble un problème. 


3. Quels sont les enjeux pour les professionnels 
et le système de santé ? 


e Faciliter le travail en équipe. 

° Améliorer l'articulation entre les soins de premier et de deuxième recours. 

e _ Harmoniser les pratiques professionnelles. 

e Participer à l'introduction des bonnes pratiques professionnelles dans le dossier patient 
partagé. 

e Permettre de valider l'obligation de développement professionnel continu (DPC). 


4. Quelle méthode ? 


L'élaboration s'appuie sur l'utilisation de la littérature, le travail en équipe et la gestion des 
risques. La HAS a élaboré un guide destiné à aider les professionnels de santé dans l'élabora- 
tion d'un PPSPR (encadré 8.1). 


B. Réunions de concertation pluridisciplinaire 


Les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) sont des réunions collégiales qui 
regroupent des professionnels de santé de différentes disciplines dont les compétences sont 
indispensables pour prendre une décision accordant aux patients la meilleure prise en charge 
en fonction de l'état de la science du moment. 

Au cours de la RCP, le dossier de chaque patient est présenté et la prise en charge est définie 
collectivement sur la base des référentiels retenus. Sur cette base, un avis de la RCP est rédigé 
puis soumis et expliqué au patient. 


Encadré 8.1 
Principes d'élaboration d'un protocole pluriprofessionnel en ambulatoire 


Pour une situation identifiée, tous les acteurs concernés : 


e discutent de la prise en charge optimale, tant en termes de parcours de soins qu'en termes de prise en 
charge clinique, en s'appuyant sur les données de type evidence-based medicine (EBM), l'expérience des 
professionnels, l'environnement et les préférences des patients; 


e déterminent ce qui devrait être fait, quand, où, par qui; 
e le formalisent de façon courte et simple et le rendent accessible en cours de consultation; 
e suivent sa mise en œuvre (audit, suivi d'indicateurs, etc.). 


Source : HAS. Exercice coordonné et protocolé d'une équipe de soins en ambulatoire. Fiche Méthode — Développement professionnel 
continu. HAS; mai 2014. 
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© 1 préparation cutanée de l'opéré CI Oui CI en (temps opératoie dificile, points spécifiques de 


© L'équipement / matériel nécessaire pour l'intervention 


Pour être considérée comme valable, la RCP doit se faire en présence d'au moins trois méde- 
cins de spécialités différentes permettant d'avoir un avis pertinent sur toutes les procédures 
envisagées. Dans le cas contraire, le dossier doit être représenté avec le spécialiste manquant 
dans les plus brefs délais. Initialement développée dans le champ de l'oncologie pour des 
patients atteints ou suspects de cancer, cette démarche peut être utilisée pour d'autres mala- 
dies à prise en charge complexe. 

Un professionnel de santé qui participe de façon régulière à une RCP peut valider sa procédure 
de DPC. 


C. Listes de vérification ou check-lists 


L'utilisation de check-lists dans le domaine de la santé s'est inspiré du monde de l'aéronau- 
tique. Au bloc opératoire, la sécurité des patients est liée à la qualité du travail en équipe 
multiprofessionnelle. Les check-lists permettent de faire un point à trois moments clés de 
l'intervention chirurgicale (avant induction, avant incision, fin d'intervention) et de l'inter- 
rompre momentanément avant qu'un problème ne survienne du fait d'un manquement à 
l'un des items de la check-list. Elles permettent également de normaliser les échanges entre 
professionnels de bloc et sont ainsi supposées faciliter la communication entre eux pour pré- 
venir la survenue d'événements indésirables. Elles favorisent le partage des informations par 
la vérification croisée, notamment de l'identité du patient, du type d'intervention et du site 
opératoire, du matériel et des risques envisagés (fig. 8.1). 


La mise en œuvre de check-lists au bloc opératoire a démontré dans d'autres pays son effica- 
cité dans la diminution significative la morbi-mortalité postopératoire. 











CHECK-LIST . " 
« SÉCURITÉ DU PATIENT AU BLOC OPÉRATOIRE » Date d'intervention: sir 
L Version 2011 - 01 Chirurgien « intervenant » : 


Anesthésiste « intervenant »: 


HAS Fev Cod Nate rs) ChEk Se ; 
AVANT INDUCTION ANESTHÉSIQUE AVANT INTERVENTION CHIRURGICALE APRÈS INTERVENTION 
Tenps de pause avant anesthésie Rmps de pause avant indision Pause nant sortie de salle d'opération 


© L'identité du patient est correcte : O Oui OQ #o* © Vérification « uitime » croisée au sein de l'équipe, en présence © Confirmation orale par le personnel après de l'équipe : 
Ep EE + de l'intervention envegistrée, O Où OQ wo’ 
© L'intenention et site opératoire sont confrmés : identité patent confirmée Q Oui Q we” «ds compte fil correct QOù OC we’ 
«idéalement par le patient et dans C1 Oui CD Hé" intervention prévue confirmée Q Oui des compresses. iguiles O wa 
tous les cas, par le dossier ou site opératoire confiamé Q Oui sd enstruments, etc 
installation correcte confirmée Q Oui ne de l'étiqu des prélèvements. 
documents nécessaires dsponbles C1 Oui x reprsaehe 
(notamment imagerie) D wa 5 des événements indésirables où 
porteurs de risques médicaux sont 





© Le mode d'installation est comu O Où O %o° Pan age des informations essentielles, oralement au sein survenus : ont- fait Lobjet d'un 


de équipe na, cohérent ave Ë possede pa Le signalement / dédaration ? 
« p à : 
ES RCE RER On PE A RE «sure plan chu Q Oui CO Mont al nn EE M 


, linterention, identification des matériels nécessaires, oi é 
RENE EE CET 
(ou autre procédure en œuvre dans l'établissement) hole = Les Q non ideas perd 
(risques potentiels bés au terrain ou à des ps dec 
estvériéé et où présente pas de éysonciomements tratements érent uellenent maintenus, etc) DÉOSION COMETÉE Eu AS pce: 
ss L partie chrurgic de 1 . - RÉPONSE à 
ae O Oui Q Fc L'antibloprophylanie à été effectuée C1 Oui CI Mon’ 
AC 5306 pas 6 0 Charge Mes SQUE Q wa selon les recommandations et O xx 
protocoles en vigueur dans l'établissement 


Q@ Vérification croisée par l'équipe de points critiques La préparation du champ opératoire C1 Oui 


mise en œuvre des mesures adéquates : est rédisée selon le protocole en O wa 

Le patient présente-t-à un: vrgueur dans l'étbkssement - 

«risque alergique O Nom O où Attestation que la check dist a été renseignée sue 

+ risque d'inhalation de diffcuité O Nm O a sm potag de réommation entreles membre de l'equipe 
d'intubation ou de ventilation O wa Oisurgien Mosthésiste / ADE Coosdonatez CL 
au masque 

«risque de saïgnement important C1 Non C1 Ow* NA Qué 60 ve ne Appt pur cmpreemes 


AS eu oct me me loco ét peus 008 rome 


LE RÔLE DU COORDONNATEUR CHECK-UIST, SOUS LA RESPONSABILITÉ DU (DES) CHIRURGEN(S) ET ANESTHÉSISTE(S) RESPONSABLES DE L'INTERVENTION, EST DE NE COCHER LES ITEMS DE LA CHECK-UST QUE 
(1) SILA VÉRICATION À BEN ÉTÉ EFFECTUÉE, (2) SIELLE À ÉTÉ FAITE ORALEMENT EN PRÉSENCE DES MEMBRES LE L'ÉQUIPE CONCERNÉS ET 
(3) 3 LES NON-CONFORMITÉS (MARQUÉES D'UNE *)ONT FAIT L'OBJET D'UNE CONCERTATION EN ÉQUPE ET D'UNE DÉC SION QUI DOIT LE CAS ÉCHÉANT ÊTRE RAPPORTÉE DANS L'ENCART SPÉCIIQUE 


Fig. 8.1 Check-list « Sécurité du patient au bloc opératoire », version 2011. 
Source : HAS. 
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Sur les mêmes principes que la check-list « Sécurité du patient au bloc opératoire », la HAS à 
travaillé avec les sociétés savantes concernées par des activités dites «interventionnelles » pour 
réaliser d'autres listes de vérification (endoscopie digestive, endoscopie bronchique, mise en 
place de cathéters veineux centraux, radiologie interventionnelle.….). 


D. Réunions de morbi-mortalité 





La réunion de morbi-mortalité (RMM) est une réunion d'analyse collective, rétrospective de cas 
marqués par la survenue d'un événement indésirable associé aux soins (décès, complication, 
mais aussi tout événement qui aurait pu causer un dommage au patient), afin de mettre en 
œuvre des actions de prévention, de récupération ou d'atténuation. 

L'analyse menée au cours de cette réunion doit se faire dans un climat de confiance et construc- 
tif; elle doit être globale et systémique, c'est-à-dire prenant en compte toutes les composantes 
(organisationnelles, techniques et humaines) de la prise en charge du patient. De ce fait, elle 
permet de dépasser la seule réflexion centrée sur l'action d'un ou plusieurs individus. 


La réalisation d'une RMM complétée par un temps explicite de formation est considérée 
comme une méthode de DPC. 


Les patients atteints de pathologies chroniques nécessitent une prise en charge coordonnée tout au 
long de leur parcours de soins. 

La démarche de parcours de soins consiste à organiser et à coordonner le juste enchaînement et au bon 
moment des compétences professionnelles. 

Le travail en équipe pluriprofessionnelle permet d'améliorer la coordination des soins et la sécurité de 
soins et favoriser l'harmonisation des pratiques professionnelles. 

Différentes méthodes de travail en équipe pluriprofessionnelle existent en ambulatoire (PPSPR) et en 
milieu hospitalier (RCP, RMM, check-lists). 


Pour en savoir plus 





HAS. 


Fiches et méthodes de DPC. Mai 2014. 








Item 13 — Principes d'une 
démarche d'assurance 
qualité et évaluation des 
pratiques professionnelles 


P. François, P. Michel 


Principes de la gestion de la qualité 
Accréditation-certification des établissements de santé 


Il. Indicateurs de qualité et sécurité des soins (IQSS) 
IV. Évaluation des pratiques professionnelles 


Objectif pédagogique 





M Argumenter les conditions de mise en œuvre d'une démarche qualité et de l'évalua- 
tion des pratiques professionnelles; incidence de l'environnement de travail. 


De l'industrie. 

Le concept de «gestion de la qualité » est apparu dans le monde de l'industrie et des entre- 
prises de service au lendemain de la Seconde Guerre mondiale. Des méthodes et des outils qui 
permettent de garantir au client la qualité des biens et des services se sont développés à très 
grande échelle et avec succès. Dans les années 1980, les normes 9000 de l'Organisation inter- 
nationale de standardisation (International Standards Organization ou ISO) ont fixé les bases 
de l'assurance de la qualité. Dans le même temps, les concepts et les outils d'amélioration 
continue de la qualité se sont implantés dans les entreprises. 

… à la santé 

Dans la dynamique de cette évolution du monde de l'entreprise, la nécessité de gérer la qualité 
des soins s'est imposée aux systèmes de santé dans les années 1990. Pour les profession- 
nels de santé, c'est d'abord une question d'éthique. S'il existe des méthodes qui permettent 
d'améliorer la qualité du service rendu par une institution, il ne serait pas moral de ne pas 
en faire bénéficier les patients. C'est aussi une façon de maîtriser le risque contentieux. Les 
patients ont de plus en plus tendance à se retourner contre les producteurs de soins quand 
ils pensent avoir subi un préjudice; la gestion de la qualité des soins doit conduire à limiter 
le risque juridique. On sait aussi que les dysfonctionnements et les événements indésirables 
génèrent un surcoût pour les services de santé; réduire ces dysfonctionnements est une façon 
d'améliorer l'efficience des soins. 

La démarche qualité constitue un enjeu pour les principaux acteurs du système de soins : 


e pour les patients : c'est une plus grande transparence, une meilleure information et des 
soins de meilleure qualité ; 
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° pour les professionnels de santé : c'est l'amélioration et l'évolution des pratiques, la dimi- 
nution du risque judiciaire et une meilleure satisfaction au travail; 

e_ pour les tutelles et financeurs : c'est une meilleure utilisation des ressources par la réduction 
des dépenses inutiles. 


Les organisations et les professionnels producteurs de soins ont progressivement adopté et 
adapté les méthodes élaborées par l'industrie. Cela a donné lieu, en particulier, au développe- 
ment de l'évaluation des pratiques médicales et à la mise en place de l'accréditation-certifica- 
tion des établissements de santé. 

Pour l'Organisation mondiale de la santé (OMS), la gestion de la qualité et de la sécurité des 
soins est «une démarche qui doit permettre de garantir à chaque patient les soins qui lui 
assureront le meilleur résultat en termes de santé, au meilleur coût, au moindre risque iatro- 
génique et pour sa plus grande satisfaction en termes de procédure, de résultat et de contacts 
humains à l'intérieur du système de soins ». 

En France, l'organisme en charge de la qualité et de la sécurité des soins est la Haute Autorité 
de santé (HAS). Cette agence nationale de droit public et indépendante est chargée de la 
certification des établissements de santé. Elle coordonne le développement des indicateurs 
de qualité et de sécurité des soins et gère une partie des indicateurs nationaux. Elle définit 
les méthodes de l'évaluation des pratiques professionnelles qui contribuent à la validation du 
développement professionnel continu ou DPC (voir chap. 2-item 14). Elle contribue à l'évalua- 
tion des médicaments et des dispositifs médicaux et participe à l'élaboration de recommanda- 
tions pour la pratique clinique. 


l. Principes de la gestion de la qualité 


La philosophie de la démarche repose sur le postulat que, dans les institutions complexes, les 
professionnels font de leur mieux mais que les problèmes et mauvais résultats sont dus à des 
défauts de l'organisation. Ainsi, la démarche s'intéresse à la performance de l'organisation 
plus qu'à celle des acteurs. Il existe deux approches de la qualité assez différentes quoique 
complémentaires : l'assurance qualité et l'amélioration continue de la qualité. 


A. Assurance qualité 


L'assurance qualité a pour objectif de garantir la qualité du service rendu à l'usager. Il s'agit de 
démontrer qu'une structure où un organisme maîtrise la qualité de ce qu'il produit. L'assurance 
qualité relève d'une approche normative qui vise la conformité des structures, des processus, 
des pratiques et des résultats à des normes spécifiées. Le modèle théorique sous-jacent est une 
relation de causalité entre les variations des façons de faire et la qualité des résultats : 


Variabilité des pratiques — non-qualité 


La démarche repose sur une culture de l'écrit et de l'évaluation : écrire ce qu'on doit faire, faire 
ce qu'on a écrit, vérifier ce que l'on fait. 


1. Pyramide documentaire 


Le système documentaire de la qualité a la forme d'une pyramide (fig. 9.1). À la base, on 
trouve les «enregistrements», c'est-à-dire tous les documents qui tracent les activités de la 
structure. Dans les établissements de santé, il s'agit essentiellement du dossier du patient 
qui garde la mémoire de toutes les caractéristiques du patient, de ses problèmes de santé, 
des examens réalisés, des actes de soins, des traitements, etc. La tenue correcte du dossier 
du patient est un des premiers objectifs de la démarche qualité. On trouve ensuite les modes 
opératoires qui décrivent comment un professionnel doit accomplir une tâche précise, un acte. 
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” Politique qualité et organisation 
(Système qualité) 
| Procédures 








Description des processus 
(Qui fait quoi ?) 


Description des tâches 
(Comment fait-on ?) 


Mémoire, traçabilité | 
(Dossiers patients, formulaires...) 


Fig. 9.1 Documents de l'assurance qualité : la pyramide documentaire. 
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À un niveau plus élevé, on trouve les procédures qui décrivent l'organisation de processus 


ï : : ; ne n 
plus complexes faisant intervenir plusieurs acteurs. Au sommet, se trouve le manuel qualité © 
décrivant la politique qualité de l'institution et les dispositifs chargés de la mettre en œuvre et S 
qui constituent le système qualité de l'établissement. S 

.A 

à 

2. Évaluation interne de la qualité S 

Dans le cadre de l'assurance qualité, l'établissement doit réaliser des évaluations. L'évaluation LU 
consiste à observer la réalité et à la comparer à une norme définie par un référentiel. Cette 

(LE 





comparaison permet d'identifier les écarts entre la réalité et la norme, de comprendre ces 
écarts et de les corriger. L'évaluation peut porter sur les pratiques professionnelles et le réfé- 
rentiel est alors une recommandation pour la pratique clinique : la méthode de référence est 
l'audit clinique. On peut évaluer les processus : la méthode utilisée est l'audit organisationnel 
dont le référentiel est une procédure ou l'audit de pratique dont le référentiel est un mode 
opératoire. On peut évaluer les résultats : satisfaction du patient, états de santé, événements 
indésirables. La méthode de référence est le suivi d'indicateurs. Enfin, il faut évaluer l'ensemble 
du système qualité pour vérifier qu'il fonctionne comme défini dans le manuel qualité. 


3. Évaluation externe de la qualité 


Un établissement, un service, un secteur peuvent être soumis à des procédures d'évaluation 
externe par un organisme tiers. Cette procédure peut être volontaire, ainsi certains hôpitaux 
ont choisi de se soumettre à la certification ISO. Mais certaines évaluations sont obligatoires 
telles que la certification ISO des laboratoires de biologie ou la certification JACIE des secteurs 
de greffes de cellules et, bien sûr, la certification des établissements de santé par la HAS. 


B. Amélioration continue de la qualité 


L'amélioration continue de la qualité est une approche dynamique fondée sur des cycles ité- 
ratifs de résolution de problèmes. La démarche est symbolisée par la «roue de Deming» qui 
représente des cycles itératifs Plan (planifier) — Do (faire) — Check (évaluer) — Act (agir pour 
corriger) (fig. 9.2). Il s'agit d'identifier les problèmes de l'organisation, de les analyser pour en 
identifier les causes, d'imaginer et mettre en œuvre des actions correctrices et de vérifier que le 
problème est résolu. Le modèle théorique repose sur une relation causale entre les défaillances 
de l'organisation et les résultats : 


Défaillances de l'organisation — non-qualité 
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Fig. 9.2 Roue de Deming symbolisant la démarche d'amélioration continue de la qualité. 


La démarche doit être permanente, chaque nouveau problème étant une occasion d'améliorer 
l'organisation. L'identification des problèmes repose essentiellement sur l'analyse des plaintes 
et réclamations des usagers, la déclaration des dysfonctionnements par les professionnels, 
le suivi d'indicateurs et des enquêtes. L'analyse des problèmes est réalisée par un groupe de 
travail réunissant les professionnels concernés (par exemple les cercles de qualité ou les cellules 
qualité). Ces groupes utilisent des outils tels que l'analyse de processus et les méthodes de 
résolution de problèmes. 

L'amélioration continue de la qualité est une approche participative qui repose sur l'implica- 
tion active de tous les acteurs de l'organisation. 


Il. Accréditation-certification des établissements 


de santé 

A. Définition 
L'accréditation des établissements de santé a été initiée aux États-Unis et au Canada puis s'est 
développée dans de nombreux pays. Il s'agit d'un dispositif d'évaluation des établissements de 
santé par un organisme extérieur à l'aide d'un référentiel qui décrit tout ce que doit mettre en 
œuvre un hôpital dans ses différents domaines d'activité pour rendre aux patients un service 
optimal. L'objectif de l'accréditation est de vérifier qu'un établissement de santé est organisé 
de manière à garantir et améliorer la qualité et la sécurité des soins. 
En France, le dispositif d'accréditation a été rendu obligatoire pour tous les établissements de 


santé, publics et privés, par une loi de 1996 puis a été réformé et renommé certification par 
une loi de 2004. L'organisme chargé de la certification est la HAS. 


B. Manuel de certification 


La HAS élabore et publie un référentiel, le manuel de certification, qui est mis à jour périodli- 
quement. Ce manuel, structuré en chapitres, comprend des références qui définissent ce qui 
est attendu des établissements. La version actuelle du manuel de certification comprend deux 
chapitres : Management de l'établissement et Prise en charge du patient. Ces chapitres sont 
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Encadré 9.1 
Structure et contenu du manuel de certification (version 2011) 


Chapitre 1 - Management de l'établissement e Partie 2. Gestion des données du patient 
e Partie 1. Management stratégique — Référence 14. Le dossier du patient 
— Référence 1. La stratégie de l'établissement — Référence 15. L'identification du patient 
— Référence 2. L'organisation et les modalités de e Partie 3. Parcours du patient 
pilotage interne — Référence 16. L'accueil du patient 
+ Partie 2. Management des ressources — Référence 17. L'évaluation de l'état de santé du 
— Référence 3. La gestion des ressources humaines patient et le projet de soins personnalisé 
— Référence 4. La gestion des ressources finan- — Référence 18. La continuité et la coordination 
cières des soins 
— Référence 5. Le système d'information Référence 19. Les prises en charge particulières 
— Référence 6. La gestion des fonctions logis- Référence 20. La prise en charge médicamen- 
tiques et des infrastructures teuse 
— Référence 7. La qualité et la sécurité de l'envi- Référence 21. Le circuit du traitement des exa- 
ronnement mens de laboratoire 
e Partie 3. Management de la qualité et de la sécu- Référence 22. La prise en charge des examens 
rité des soins d'imagerie médicale 
— Référence 8. Le programme global et coor- — Référence 23. L'éducation thérapeutique à des- 
donné de management de la qualité et de la tination du patient et de son entourage 
sécurité des soins — Référence 24. La sortie du patient 


— Référence 9. La gestion des plaintes et l'évalua- + Partie 4. Prises en charge spécifiques 
tion de la satisfaction des usagers _ Ré 
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érence 25. La prise en charge dans le service 
des urgences 


— Référence 26. Le fonctionnement des secteurs 11 
d'activité interventionnelle 


— Référence 27. Les activités de soins de suite et 
de réadaptation 


° Partie 5. Évaluation des pratiques professionnelles 


— Référence 28. L'évaluation des pratiques 
professionnelles 


Chapitre 2 — Prise en charge du patient 
e Partie 1. Droits et place des patients 
— Référence 10. La bientraitance et les droits 


— Référence 11. L'information, la participation et 
le consentement du patient 


— Référence 12. La prise en charge de la douleur 
— Référence 13. La fin de vie 


UT 











déclinés en 28 références (encadré 9.1). Ces références sont déclinées en critères qui sont des 
objectifs à atteindre (85 au total), eux-mêmes déclinés en éléments d'appréciation qui sont les 
dispositifs et actions que l'hôpital doit avoir réalisés. 


Exemple 

La référence 8 de la partie Management de la qualité et de la sécurité des soins du chapitre Management 
de l'établissement porte sur le programme de gestion de la qualité et des risques (tableau 9.1). Le critère 
8a de cette référence porte sur ce programme dont on vérifie qu'il existe (élément E1), puis qu'il se traduit 
par des actions (élément E2) et que ces actions sont suivies et évaluées (élément E3). 


Certains critères sont considérés comme plus importants en termes de sécurité des soins. Il 
s'agit des « pratiques exigibles prioritaires » pour lesquelles le niveau d'exigence est plus élevé. 
D'autres critères font appel à un indicateur qui mesure un aspect de la qualité ou de la sécurité 
des soins; la réponse au critère est alors la valeur de l'indicateur. 


C. Procédure de certification 


La procédure de certification a lieu tous les 4 ans et comprend trois étapes : l'auto-évaluation, 
la visite de certification, le rapport de certification. 
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Tableau 9.1 Exemple de référence du manuel d'accréditation 














RÉFÉRENCE 8 — Programme global et coordonné de management de la qualité et des risques 

Critère 8a Programme d'amélioration de la qualité et de sécurité des soins 

ET E2 E3 

Politique et organisation Mise en œuvre Évaluation et amélioration 

Un programme d'amélioration de la Des plans d'actions d'amélioration Le suivi des plans d'actions des 

qualité et de sécurité des soins est de la qualité et de sécurité des soins | secteurs d'activités est assuré 

formalisé sont mis en œuvre dans les secteurs | L'efficacité du programme 

Le programme est soumis aux d'activité d'amélioration de la qualité et de 

instances la sécurité des soins est évaluée 
annuellement 

















1. Auto-évaluation 


L'auto-évaluation consiste, pour l'établissement, à faire un autodiagnostic de sa position par 
rapport aux attentes de la certification. Depuis 2014, l'établissement met en place des groupes 
de travail multiprofessionnels qui identifient les risques associés aux soins dans une vingtaine 
de thèmes qui couvrent l'activité de l'ensemble des établissements. Après avoir priorisé les 
risques les plus importants (sur leur fréquence et la gravité de leurs conséquences notamment), 
ils évaluent le niveau de maîtrise de ces risques et décrivent les actions mises en œuvre pour 
améliorer la qualité et la sécurité des soins. Ces actions sont enregistrées dans un «compte 
qualité » qui est transmis à la HAS. 


2. Visite 


La HAS désigne un groupe d'experts-visiteurs chargés de visiter l'établissement. Les experts- 
visiteurs sont des professionnels de santé (médecins, paramédicaux, administratifs) extérieurs 
à l'établissement. Ils prennent connaissance des résultats de l'auto-évaluation et élaborent 
un plan de visite. La visite dure de 3 à 15 jours selon la taille de l'établissement. Les experts 
rencontrent les instances de l'établissement, les groupes de travail, les professionnels de santé, 
les représentants des usagers et des patients. Ils visitent les locaux, examinent l'organisation et 
le fonctionnement de certaines filières de soins et prennent connaissance des documents qui 
tracent les réponses aux éléments d'appréciation. 

Depuis 2014, les experts-visiteurs utilisent la méthode du «patient traceur» pour suivre des 
patients pris au hasard tout au long de leur parcours dans l'établissement. Les experts rédigent 
un rapport de visite sur lequel l'établissement peut faire des observations. 


3. Rapport de certification 


Le rapport de visite et les observations de l'établissement sont examinés par le collège de la 
HAS qui valide le rapport de certification. Les décisions de la HAS qui concluent le rapport 
dépendent du nombre et de l'importance des risques sur lesquels l'établissement n'est pas 
conforme aux attentes. Dans le cas où les non-conformités sont minimes et peu nombreuses, 
la HAS prononce la certification de l'établissement. En présence de non-conformités d'impor- 
tance modérée, la HAS certifie l'établissement avec des recommandations d'amélioration qui 
seront vérifiées lors du cycle suivant de certification (au plus tard dans les 4 ans qui suivent). 
En présence de non-conformités graves, pouvant mettre en jeu la sécurité des patients, la HAS 
émet des réserves ou des réserves majeures, sursoit à la certification et impose un suivi de 
l'établissement. En présence de non-conformités très graves, une décision de non-certification 
peut être rendue. Le suivi permet de s'assurer que des actions sont mises en place par l'établis- 
sement pour améliorer les points signalés comme insuffisants. Le rapport de certification est 
adressé à l'établissement pour une procédure contradictoire. || est ensuite adressé à sa tutelle 
(agence régionale de santé) et est publié sur le site Internet de la HAS et accessible au public. 


ltem 13 — Principes d'une démarche d'assurance qualité et évaluation des pratiques professionnelles 








Il. Indicateurs de qualité et sécurité des soins (1QSS) 
A. Définition 
Les indicateurs sont des données quantitatives qui mesurent certains aspects de la qualité et 
de la sécurité des soins. Les établissements et les professionnels de santé sont incités à se doter 
d'indicateurs permettant de suivre leur performance. Par ailleurs, les tutelles du système de 


santé développent et utilisent des indicateurs dont certains sont inclus dans des programmes 
nationaux obligatoires. 


B. Propriétés des indicateurs 


Un indicateur est le plus souvent un taux où un pourcentage dont le numérateur est le nombre 
d'occurrences d'un événement et le dénominateur exprime la population de référence. Par 
exemple, pour l'indicateur de prévalence de l'infection nosocomiale dans un hôpital, le numé- 
rateur est le nombre de patients avec une infection nosocomiale un jour donné divisé par le 


nombre de patients séjournant à l'hôpital ce jour-là. Ÿ 
Un indicateur peut porter sur les moyens, les processus, les risques ou les résultats : = 
e un indicateur de moyen quantifie une ressource nécessaire : par exemple, le nombre de à 
salles de réveil rapporté au nombre d'interventions chirurgicales ; S 
e__un indicateur de processus porte sur l'organisation ou les pratiques : par exemple, la pro- = 
portion de patients ayant bénéficié d'une évaluation de la douleur au cours de leur séjour; S 
e un indicateur de résultats porte sur un état sanitaire : par exemple, la satisfaction des 
patients ou la mortalité postopératoire. 117 





Un indicateur doit d'abord être pertinent, c'est-à-dire qu'il doit avoir du sens et donner une 
représentation acceptable du domaine que l'on veut mesurer. Il doit être reproductible, c'est- 
à-dire qu'il ne doit pas ou peu varier entre différentes mesures d'un système stable. Il doit 
être sensible, c'est-à-dire qu'il doit varier quand le système change. Il doit enfin être faisable, 
c'est-à-dire que le coût de production de l'indicateur doit rester raisonnable par rapport à 
l'importance de l'information qu'il apporte. 


C. Indicateurs nationaux 


Le premier groupe d'indicateurs inclus dans un programme national obligatoire est le tableau 
de bord des infections nosocomiales géré par le ministère de la Santé. Ce groupe comprend 
un indicateur composite de lutte contre l'infection nosocomiale (ICALIN), un indicateur de 
consommation de solutions hydro-alcooliques (ICSHA), un indicateur de surveillance des infec- 
tions du site opératoire (SURVISO), le taux de staphylocoques résistants à la méthicilline, et un 
indicateur composite du bon usage des antibiotiques (ICATB). 

L'autre programme national d'indicateurs pour l'amélioration de la qualité et la sécurité des 
soins (IPAQSS) est géré par la HAS qui établit chaque année la liste des indicateurs que les 
établissements de santé doivent obligatoirement renseigner. Les indicateurs du programme 
IPAQSS portent sur la tenue du dossier du patient, la qualité et le délai des courriers de fin 
d'hospitalisation, l'évaluation de la douleur, le dépistage des troubles nutritionnels, l'évalua- 
tion du risque d'escarres, la tenue du dossier d'anesthésie, la prise en charge de l'infarctus du 
myocarde, le fonctionnement des réunions de concertation pluridisciplinaire en cancérologie, 
la prévention et la prise en charge des hémorragies du post-partum, la prise en charge des 
accidents vasculaires cérébraux. La liste s'enrichit chaque année de nouveaux indicateurs obli- 
gatoires ou optionnels. Les résultats des indicateurs nationaux permettent des comparaisons 
entre établissements et sont publiés sur la plate-forme d'information sur les établissements de 
santé (site Internet Scope Santé) de la HAS. 
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D. Interprétation d'un indicateur 


Un indicateur donne toujours une vision partielle d'un domaine et il ne faut pas lui accorder 
plus de sens que ce qu'il mesure. Cette limite étant posée, un indicateur peut être interprété 
en fonction d'un objectif. Par exemple, l'objectif fixé par la HAS pour le score de tenue du 
dossier du patient est de 80/100. Un indicateur est aussi interprété selon son évolution dans le 
temps en termes de stabilité, augmentation ou diminution et permet de mesurer l'impact des 
actions d'amélioration. Il permet aussi de comparer entre eux les établissements et permet à 
chaque établissement de se situer par rapport aux autres. 


IV. Évaluation des pratiques professionnelles 


A. Contexte et définition 


Le Code de déontologie médicale prescrit que tout médecin doit fonder ses décisions et réaliser 
ses actes de soins selon les données actuelles de la science. Cependant, le professionnel n'est pas 
toujours informé des données actuelles de la science et il existe une tendance naturelle à dévier peu 
à peu des pratiques idéales. C'est pourquoi, les professionnels de santé sont tenus de mettre à jour 
leurs connaissances et d'évaluer leurs pratiques. L'obligation de formation continue des médecins 
a été inscrite dans la loi en 1996, et l'obligation d'évaluation des pratiques professionnelles en 
2004. Finalement, ces obligations ont été étendues en 2009 à tous les professionnels de santé et 
regroupées sous le terme de développement professionnel continu ou DPC (voir chap. 2-item 14). 
L'évaluation des pratiques consiste, pour un professionnel de santé, à poser un regard critique 
sur les décisions et les actes réalisés pour la prise en charge de patients réels en les comparant 
à un référentiel qui définit la prise en charge optimale. 

Pour la HAS, l'évaluation des pratiques professionnelles consiste en «l'analyse de la pratique 
professionnelle en référence à des recommandations selon une méthode élaborée ou validée 
par la HAS et inclut la mise en œuvre et le suivi d'actions d'amélioration des pratiques ». 

Bien que l'évaluation des pratiques professionnelles soit une obligation individuelle, sa mise en 
œuvre est souvent collective et pluridisciplinaire, réalisée au sein d'un groupe de profession- 
nels. Pour obtenir la validation individuelle, chaque professionnel doit justifier de son implica- 
tion dans le projet. La traçabilité des démarches d'évaluation des pratiques est donc un point 
essentiel dans sa mise en œuvre. La démarche doit être formalisée même si elle entre dans 
le cadre de la pratique habituelle (programmes, comptes rendus et rapports, professionnels 
impliqués, procédures mises en place, protocoles d'étude... 


B. Référentiels de pratiques 


Il n'est pas possible, pour un professionnel de santé, de suivre toute la littérature scientifique 
qui relève de son métier, c'est pourquoi on réalise régulièrement des synthèses sur les différents 
thèmes cliniques. Ces synthèses sont réalisées par les sociétés savantes ou par des organismes 
nationaux tels que la HAS ou l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits 
de santé (ANSM). Il existe différentes méthodes pour élaborer ces recommandations pour la 
pratique clinique (RPC). Le but des RPC est de définir quelle est la meilleure façon de prendre en 
charge le problème de santé en fonction du niveau de preuve scientifique obtenu pour chaque 
élément de cette prise en charge. Les RPC constituent les bases de la formation continue et 
servent de référence pour l'évaluation des pratiques professionnelles. Au niveau des établisse- 
ments de santé, ces référentiels sont traduits en procédures, protocoles de soins ou formulaires, 
tels que les check-lists, qui guident au quotidien le travail des professionnels de santé. 
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C. Méthodes d'évaluation des pratiques professionnelles 


Pour évaluer leurs pratiques, les professionnels de santé peuvent recourir à différentes 
méthodes qui relèvent d'approches différentes (tableau 9.2) : 


°__ approche par comparaison à un référentiel, dont la méthode type est l'audit clinique; 


e__ approche par l'analyse de cas, qui se pratique dans les revues de mortalité et de morbidité, 
les groupes de pairs ou les réunions de concertation pluridisciplinaires ; 


e__ approche par la mesure : suivi d'indicateurs; 
°__ approche par processus pour les chemins cliniques. 


1. Audit clinique 


C'est la méthode la plus classique pour évaluer une pratique professionnelle. Elle se déroule 


en plusieurs étapes : 


e il faut d'abord choisir un thème clinique (par exemple, l'antibioprophylaxie en chirur- 
gie); ce choix repose sur la fréquence du thème, sur la perception d'une variabi- 
lité des pratiques, sur les conséquences des écarts en termes de résultat de santé 
et/ou de coût de la prise en charge, sur la possibilité d'agir et sur l'existence de 
recommandations ; 


Tableau 9.2 Principes généraux de quelques méthodes d'évaluation des pratiques (non exhaustif) 





Méthode 


Approche 


Déroulement 





Audit clinique 


Comparaison 


Une série de cas d'une pathologie donnée est examinée à l'aide 
d'une grille de critères définissant les bonnes pratiques 
Les écarts par rapport aux recommandations sont analysés 





Revue de pertinence des soins 


Comparaison 


Une série de cas ayant bénéficié d'une action de soins donnée est 

examinée à l'aide d'une grille de critères définissant les indications 
pertinentes 
Les cas où l'action de soins n'était pas justifiée sont analysés 








Chemin clinique 


Processus 


Le parcours de soins optimal et ses étapes sont définis pour les 
patients présentant une pathologie donnée 

Il s'agit de planifier, rationaliser et standardiser la prise en charge 
pluridisciplinaire 





Revues de mortalité et de 
morbidité (RMM) 


Analyse de cas 


Il s'agit de réunions d'équipe au cours desquelles sont présentés 
et discutés les dossiers des patients décédés ou ayant fait l'objet 
d'une complication 

La discussion porte sur la qualité de la prise en charge dans le but 
de repérer d'éventuelles erreurs et dysfonctionnements 








Groupes de pairs 


Analyse de cas 


Les groupes de pairs sont des réunions régulières de médecins 
Chaque médecin expose le dossier d'une de ses consultations de 
la semaine et soumet sa pratique à la discussion de ses pairs 





Réunions de concertation 
pluridisciplinaire (RCP) 


Analyse de cas 


Des dossiers de patient sont discutés en réunion pluridisciplinaire 
afin de proposer la prise en charge optimale 





Staff-EPP (évaluation des 
pratiques professionnelles) des 
équipes hospitalières 


Analyse de cas 
(+ bibliographie) 


Il s'agit de réunions régulières sur un thème défini à chaque réunion 
Le staff-EPP comprend une revue de dossiers et une revue 
bibliographique 





Suivi d'indicateurs 








Mesure 





Les indicateurs sont des outils de mesure d'un état de santé, d'une 
pratique ou de la survenue d'un événement 
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on choisit ensuite les référentiels de bonnes pratiques pour en extraire les critères qui 
définissent la prise en charge optimale et on élabore une grille d'évaluation. La figure 9.3 
présente un exemple de grille d'audit pour évaluer la pratique de prescription de l'anti- 
bioprophylaxie en chirurgie. On parle d'audit clinique ciblé si le nombre de critères est 
restreint ; 

on examine les pratiques réelles par l'examen d'une série de cas pris en charge pour le pro- 
blème évalué; il faut déterminer le nombre d'observations nécessaire et suffisant pour avoir 
une estimation assez précise de la pratique évaluée, et définir comment sont sélectionnées 
ces observations (tirage au sort, série de cas consécutifs, etc.); 


il faut choisir la méthode de recueil des données. Le plus souvent, ce recueil est réalisé 
à partir des dossiers de patients; c'est le cas pour toutes les prises en charge dont les 
éléments sont tracés dans les dossiers. Pour évaluer la conformité d'actes de soins 
(lavage des mains, pose d'une sonde, etc.), on peut recourir à l'observation directe. 
Pour des actes ou circonstances rares, on peut faire une évaluation par questionnaire 
auprès des professionnels (il s'agit alors de pratiques déclarées et non plus de pratiques 
observées); 

l'analyse des résultats consiste à identifier les écarts entre la prise en charge réelle et la prise 
en charge optimale et à comprendre les raisons de ces écarts; 

l'étape ultime est la mise en œuvre d'actions visant à réduire les écarts. Ces actions peuvent 
être, par exemple, la rédaction ou la mise à jour d'un protocole de soins ou un programme 
de formation continue. 


GRILLE DE RECUEIL DES DONNÉES 
Audit de pratiques : la prescription n° 3 (ATBPpre) 





Dâte: Établissement : 
N° de la grille : 

Nom de l’évaluateur : 

Identification du patient : les 3 premières lettres 
ou étiquette 
































OBJECTIF : améliorer la qualité de la prescription de l’antibioprophylaxie 
en chirurgie de première intention 





N° 


Conformité au 
référentiel Commen- 
Anaes taires 

OUI | NON | NA 


CRITÈRES 








L'antibioprophylaxie a fait l’objet d’une prescription écrite 


Cette prescription est datée 





Cette prescription comporte l'identité complète du patient 
Cette prescription indique le nom de l’antibiotique à utiliser 


La notion d'allergie a été rechechée et notée dans le dossier 





Cette prescription précise les modalités d'administration (dose, 
voie d'administration et durée d’administration) 











Cette prescription comporte l'identification lisible du prescripteur 




















Fig. 9.3 Exemple de grille d'audit appliquée à la prescription de l'antibioprophylaxie en 


chirurgie. 
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2. Revues de pertinence des soins 


Il s'agit de vérifier qu'une action de soins est justifiée en regard de la situation pathologique 
du patient. L'action de soins peut être un acte (une intervention chirurgicale, par exemple), un 
traitement (la prescription d'un antibiotique, par exemple), une exploration complémentaire 
(une endoscopie, par exemple). Ça peut être, plus globalement, la justification d'une admis- 
sion à l'hôpital ou le maintien en hospitalisation. Comme pour l'audit clinique, la méthode 
consiste à établir une grille de critères qui définissent les situations pour lesquelles l'action de 
soins est reconnue comme justifiée; puis, on examine un échantillon de dossiers de patients 
qui ont bénéficié de cette action de soins et on vérifie qu'au moins un critère d'indication est 
présent. Pour les cas où l'action de soins n'était pas justifiée, il faut chercher les causes de non- 
pertinence et mettre en place des actions d'amélioration. Pour évaluer la pertinence des jour- 
nées d'hospitalisation ou des admissions à l'hôpital, il existe des grilles d'évaluation publiées 
qu'on peut utiliser directement (un exemple de grille de critères est donné dans la figure 9.4). 


3. Chemin clinique 


La méthode consiste à planifier, rationaliser et standardiser la prise en charge d'une pathologie 














n 
donnée. Il s'agit de définir le parcours de soins, optimal et de le fixer dans le dossier patient S 
pendant toute sa prise en charge. Les étapes de la prise en charge et les acteurs concernés = 
sont précisés, de même que les délais recommandés. Ainsi, le chemin clinique suit le patient n 
tout au long de sa prise en charge et chaque étape réalisée est tracée. ES 
Les 
T 
© 
LU 
Pertinence des admissions en hospitalisation : critères de sévérité 
clinique (PA 
1 Coma, inconscience ou désorientation d'installation récente Q 
2 Pouls < 50/min ou > 140/min Q 





Pression artérielle systolique < 90 mmHg ou > 200 mmHg 














; Pression artérielle diastolique < 60 mmHg ou > 120 mmHg a 

4 Cécité ou surdité brutale a 

5 Perte brutale de la motricité d’une partie du corps Q 

6 Fièvre persistante > 38,5 °C sous le bras ou 39 °C rectale depuis a 
plus de 5 jours 

7 Syndrome hémorragique Q 








Troubles électrolytiques ou des gaz du sang graves : Na < 123 ou 
8 >156 mEq/l, K< 2,5 ou > 6,0 mEq/l, HCO.- < 20 ou > 36 mEq/l Q 
(sans qu'’existe de cause de chronicité), pH < 7,30 ou > 7,45 





Atteinte de fonctions essentielles de façon brutale (impossibilité de 
9 bouger, de manger, de respirer et d’uriner) à l'exception d’une Q 
manifestation chronique sans fait nouveau 





10 Ischémie aiguë à l'ECG Q 

















Fig. 9.4 Exemple de grille de revue de pertinence des soins appliquée à la pertinence de 
l'hospitalisation. 
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4. Revues de mortalité et de morbidité (RMM) 


La méthode est fondée sur l'analyse collective de cas. Elle consiste à réunir périodiquement les 
professionnels d'une équipe pour analyser les dossiers des patients qui sont décédés ou qui 
ont présenté une complication. Il s'agit de revoir a posteriori la prise en charge du patient pour 
discuter les décisions qui ont été prises, pour vérifier que ces décisions étaient conformes aux 
recommandations pour la pratique clinique et pour dépister d'éventuelles erreurs. S'il apparaît 
que la prise en charge du patient n'a pas été optimale, l'équipe doit mettre en œuvre des 
actions d'amélioration. L'organisation de RMM est requise dans le cadre de la certification des 
établissements de santé pour tous les secteurs de chirurgie, de réanimation et de cancérologie. 


5. Réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) 


La RCP est aussi une méthode fondée sur l'analyse collective de cas mais, contrairement aux 
RMM, la réflexion n'est pas faite a posteriori mais avant la prise en charge. Les RCP se sont 
développées dans les secteurs de cancérologie où elles sont devenues obligatoires. Ainsi, tout 
patient atteint d'un cancer doit être examiné par une RCP qui proposera la prise en charge 
optimale en regard des référentiels de pratiques. L'organisation de RCP est requise dans le 
cadre de la certification des établissements de santé pour tous les secteurs ayant une activité 
de cancérologie. Des RCP existent dans d'autres secteurs pour la prise en charge de patholo- 
gies complexes (déficits immunitaires, maladies de système, greffes, etc.). 


6. Groupes d'échange de pratiques ou groupes de pairs 


Cette méthode s'est développée en médecine ambulatoire, plus particulièrement en médecine 
générale. Il s'agit de groupes de huit à douze médecins qui se réunissent régulièrement pour 
examiner ensemble des cas cliniques. Chaque médecin amène le dossier d'un patient tiré au 
hasard parmi ses patients de la semaine et le présente à ses collègues. La conduite adoptée est 
mise en discussion à la lumière des recommandations pour la pratique clinique. Cette réflexion 
collective permet à chacun de progresser. 


D. Accréditation des médecins dans les spécialités à risque 


Définie par la loi en 2004, l'accréditation des médecins est un dispositif de gestion des risques 
visant à prévenir ou limiter les effets des événements indésirables médicaux. Le dispositif est 
géré par la HAS. Il s'agit d'une démarche volontaire, des médecins exerçant en établissements 
de santé, «de gestion des risques fondée sur la déclaration et l'analyse des événements por- 
teurs de risques médicaux, l'élaboration et la mise en œuvre de recommandations ». Les événe- 
ments porteurs de risque sont des événements indésirables qui n'ont pas causé de dommage 
grave au patient : dysfonctionnements, incidents, presque accidents. Cette déclaration a pour 
but d'analyser les événements et de mettre en œuvre des actions de prévention. 
L'accréditation concerne les médecins exerçant une spécialité à risque en établissement de 
santé (publics ou privés) : chirurgiens, anesthésistes-réanimateurs, réanimateurs médicaux, 
médecins exerçant une spécialité interventionnelle. 

Les médecins volontaires s'engagent auprès de l'organisme agréé de leur spécialité (ORTHORISQ 
pour les orthopédistes, VASCURISQ pour les chirurgiens vasculaires, etc.) et lui déclarent les 
incidents survenus dans leur exercice. L'organisme agréé analyse les événements déclarés et 
produit des recommandations individuelles (en réponse aux événements déclarés par chaque 
médecin) et générales (résultant de l'analyse de l'ensemble des événements déclarés, d'études 
de risque et de la littérature scientifique). 

Les médecins engagés dans le dispositif et accrédités bénéficient d'une aide de l'assurance 
maladie pour la souscription de leur assurance en responsabilité civile et professionnelle. 
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L'accréditation permet au médecin de remplir ses obligations d'évaluation des pratiques pro- 
fessionnelles et de développement professionnel continu. 





° L'assurance qualité permet de garantir aux usagers des services de santé un niveau optimum de qualité 
des soins. 

° L'amélioration continue de la qualité permet à un établissement d'identifier en permanence les dysfonc- 
tionnements de l'organisation et de les corriger. 

e L'institution en charge de la qualité et de la sécurité des soins en France est la Haute Autorité de santé 
(HAS). 

° La certification des établissements de santé est un processus d'évaluation externe de la qualité, obliga- 
toire pour tous les établissements publics et privés. Elle se déroule en trois étapes : l'auto-évaluation, la 
visite de certification, le rapport de certification. 

e Les indicateurs de qualité et de sécurité des soins permettent de suivre les établissements dans le temps 
et de les comparer entre eux. 

e L'évaluation des pratiques professionnelles est une obligation pour tous les professionnels de santé, 
définie dans le cadre du développement professionnel continu. 





Pour en savoir plus 





HAS. Méthodes et outils des démarches qualité pour les 
établissements de santé. Juillet 2000. En ligne : 
http//www.has-sante.fr/portail/jcms/c_865828/fr/ 
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Item 177 — La sécurité 
sanitaire des produits 
destinés à l'homme. 
La veille sanitaire 


L. Moret, B. Leclère, G. Vidal-Trécan, M. Gignon 


l. Bref historique de la sécurité sanitaire 
Il. Principes de sécurité sanitaire 

Il. Agences de sécurité sanitaire 

IV. Autres dispositifs de vigilance sanitaire 


Objectifs pédagogiques 
M Lister les différents types de produits qui sont l'objet d'une vigilance réglementée. 
1PZ: M Discuter une situation où la vigilance pourrait être déficitaire pour chacun de ces 
produits. 
M Préciser les grandes missions de l'Institut de veille sanitaire (InVS) et de l'Agence natio- 
nale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM). 
Noter que les objectifs de l'item 177 sont en partie communs avec ceux de l'item 322. 





L. Bref historique de la sécurité sanitaire 


En 25 ans, la sécurité sanitaire est devenue un des objectifs essentiels du système de santé 
et un véritable enjeu de société. inexistant avant 1993, le concept de «sécurité sanitaire » est 
apparu avec la réforme de l'organisation de la transfusion sanguine en France faisant suite au 
drame du sang contaminé qui a éclaté au début des années 1990. 

L'histoire de la sécurité sanitaire s'est depuis construite progressivement en réaction à la mul- 
tiplication de crises sanitaires, parfois majeures. On peut citer, par exemple, la crise dite «de 
la vache folle » en 1996, une épizootie causée par un prion au Royaume-Uni ayant infecté plus 
de 190 000 animaux dans plusieurs pays et causé la mort de 25 personnes en France par trans- 
mission du prion à l'homme. Citons également la canicule de l'été 2003 qui a entraîné une 
surmortalité importante chez les personnes âgées en Europe, puis plus récemment en 2010, le 
scandale du Mediator®, médicament antidiabétique utilisé de façon détournée comme coupe- 
faim, responsable de complications cardiaques et de décès, ou encore celui des implants mam- 
maires PIP® en 2011, préremplis d'un gel de silicone non homologué, faisant courir un risque 
de rupture d'implant aux femmes. 

Ces crises sanitaires apparaissant comme le résultat de dysfonctionnements dans la gestion 
des risques sanitaires (défauts d'organisation, de gouvernance, etc.), le champ de la sécurité 
sanitaire s'est élargi par strates successives mais cloisonnées. Plusieurs agences assurant des 
missions de veille sanitaire, de surveillance et d'évaluation des risques, et de nombreux textes 
de loi réglementant les vigilances sanitaires ont vu le jour au fil des années. 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 
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Cependant, malgré les efforts continus accomplis pour prévenir de tels événements, les crises 
se reproduisent et les professionnels se heurtent à la difficulté de réduire les risques et aux 
exigences croissantes des patients et des usagers vis-à-vis du traitement de ces événements. 
La nécessité de prendre en compte les risques sanitaires de façon globale et coordonnée s'est 
donc progressivement imposée. La loi du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique 
a introduit la déclaration des événements indésirables liés à des soins : « Tout professionnel ou 
établissement de santé ayant constaté une infection nosocomiale ou tout autre événement 
indésirable grave lié à des soins réalisés lors d'investigations, de traitements ou d'actions de 
prévention doit en faire la déclaration au directeur général de l'agence régionale de santé. » 
Ainsi, au-delà de la seule gestion des événements indésirables liés à l'utilisation des produits 
de santé, il est devenu indispensable de prendre en considération l'ensemble des événements 
indésirables, évitables où non, survenant au cours du processus de soins et liés aux pratiques 
des professionnels et aux organisations de soins : infections nosocomiales, erreurs d'identité 
du patient, etc. (voir chap. 6-item 4). 

L'enjeu est donc aujourd'hui de structurer une politique globale et intégrée de sécurité des 
patients et de la population afin d'anticiper au mieux ces risques pour éviter les crises et de 
les analyser pour en réduire leurs conséquences. Un programme national sécurité des patients 
(PNSP) a été lancé par le ministère de la Santé en 2013 et une réflexion nationale est engagée 
pour améliorer la cohérence globale et la lisibilité du dispositif (encadré 10.1). 


Principes de sécurité sanitaire 


Quatre grands principes s'imposant à l'ensemble des acteurs et garantissant Une gestion 
des risques sanitaires responsable et éthique structurent le dispositif de sécurité sanitaire 
(tableau 10.1) : 


e le principe d'évaluation; 
e le principe de précaution; 


Encadré 10.1 
Définitions importantes 


Sécurité sanitaire : protection de la santé de l'homme contre les risques induits par le fonctionnement de 
la société, qu'ils soient alimentaires, environnementaux ou sanitaires. 


Crise sanitaire : situation imprévue et complexe, présentant un caractère de gravité potentiel ou avéré, et 
nécessitant des actions immédiates avec des moyens de gestion exceptionnels, le plus souvent transversaux 
(Glossaire des vigilances, Afssaps 2011). 

Veille sanitaire : processus continu de recueil, d'identification, d'évaluation et d'investigation des risques 

d'événements ou des événements indésirables de toute nature associés à une menace potentielle pour 

la santé humaine. Elle regroupe notamment les dispositifs des vigilances sanitaires réglementées et des 
maladies à déclaration obligatoire. Elle contribue à la sécurité sanitaire. 

Vigilances sanitaires : dispositifs réglementés de surveillance des événements indésirables et des incidents 

survenant chez l'homme. Initialement liés à l'utilisation des produits de santé, ils s'élargissent maintenant 

aux infections nosocomiales et à tous les événements indésirables graves liés à des soins réalisés lors 
d'investigations, de traitements ou d'actions de prévention. 

Produits de santé destinés à l'homme : 

— médicaments : tous les médicaments (avant et après autorisation de mise sur le marché) et matières pre- 
mières, médicaments dérivés du sang, stupéfiants et psychotropes, vaccins, produits homéopathiques, à 
base de plantes et de préparations, préparations magistrales et hospitalières; 

— produits biologiques : organes, tissus, cellules utilisés à des fins thérapeutiques, produits de thérapie 
cellulaire et génique, produits sanguins labiles, produits thérapeutiques annexes; 

— dispositifs médicaux : thérapeutiques, de diagnostic, de diagnostic in vitro, des plateaux techniques; 

— produits cosmétiques et de tatouage. 
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Tableau 10.1 Les quatre principes de la sécurité sanitaire 





Principe d'évaluation 


Les professionnels, les autorités sanitaires, les gestionnaires doiv 


ent disposer d'une capacité 


de détection et d'analyse des risques. Ils ont pour obligation de connaître les effets des 
décisions qu'ils prennent, c'est-à-dire d'évaluer leurs actes a priori et a posteriori. La sécurité 
des patients repose sur la capacité à choisir entre différents risques, en mettant en balance 
les bénéfices attendus. 





Principe de précaution L'absence de certitudes, compte tenu des connaissances scientifiques et techniques du 


moment, ne doit pas retarder l'adoption de mesures visant à prévenir a priori un risque de 
dommages graves et irréversibles à la société à un coût économiquement acceptable. 





Principe d'impartialité L'indépendance des autorités et des professionnels de santé, l'absence de liens financiers 


entre les experts et les industriels doivent être garanties pour éviter les risques liés aux 
conflits d'intérêts favorisés par l'organisation administrative et professionnelle. 





Principe de transparence | L'information de la population doit être effective, de même que les échanges et la 








controverse entre scientifiques, associations et autorités sanitaires. L'objectif est de se 
donner toutes les chances de prendre les décisions adaptées à la situation à un moment 
donné et de réviser ces décisions chaque fois que cela paraît nécessaire. 











Source : Tabuteau D. Principes et organisations de la sécurité sanitaire. In : Bourdillon F Brucker G, Tabuteau D. Eds. Traité de santé 
publique. Paris : Flammarion Médecine-Sciences ; 2007. 


° le principe d'impartialité ; 
e le principe de transparence. 


Le dispositif de sécurité sanitaire s'appuie ainsi sur une expertise scientifique forte, une capa- 
cité d'alerte rapide, une transparence dans la prise de décision et sur une autonomie juridique 
et financière des agences. 


Il. Agences de sécurité sanitaire 


Deux agences nationales, l'Agence nationale de sécurité du médicament et des dispositifs 
médicaux (ANSM) et l'Institut de veille sanitaire (InVS) concentrent plus de 90 % du périmètre 
de la surveillance sanitaire (fig. 10.1). 

Plusieurs autres établissements assurent également des missions de sécurité sanitaire : 

+ l'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail 
(ANSES) pour la pharmacovigilance vétérinaire et la nutrivigilance (certaines denrées ali- 
mentaires dont les compléments alimentaires); 

+ l'Agence de la biomédecine (ABM) pour la vigilance associée à l'assistance médicale à la 
procréation (AMP vigilance); 

+ l'Autorité de sûreté nucléaire (ASN) pour le traitement des événements significatifs de 
radioprotection. 


La Haute Autorité de santé (HAS) élabore l'état de l'art de la qualité et de la sécurité du patient 
(développement professionnel continu où DP£, référentiels, guide de bonnes pratiques, indi- 
cateurs, certification..). Elle est par ailleurs chargée du recueil des événements porteurs de 
risque (EPR) déclarés dans le cadre de la démarche d'accréditation des médecins (voir chap. 
6-item 4). 


A. ANSM : missions, organisation, vigilances réglementées 


L'ANSM est une structure publique créée en 2011, à la suite de l'Agence française de sécurité 
sanitaire du médicament et des produits de santé (Afssaps) dont elle a repris les missions, 
droits et obligations. 


Item 177 — La sécurité sanitaire des produits destinés à l'homme. La veille sanitaire 













ANSM 










Agence nationale de sécurité du 
médicament et des dispositifs médicaux 


Évaluation et expertise des produits de santé avec des 
pouvoirs de police sanitaire 


ASN 





Pharmacovigilance 
Matériovigilance 
Hémovigilance 


Agence de sûreté nucléaire 



















Contrôle de la sûreté nucléaire et de la 












Biovigilance radioprotection ANSES 
Réactovigilance Événements significatifs 

Pharmacodépendance de radioprotection Agence nationale de sécurité 
Recherches biomédicales sanitaire, de l’alimentation, de 


l’environnement et du travail 










Cosmétovigilance 
Produits de tatouage 


AMP vigilance 


ABM 





Surveillance et alerte sanitaire 


Pharmacovigilance 
vétérinaire 
Nutrivigilance 













e  Toxicovigilance 

e Infections associées aux soins 

+ Maladies à Déclaration 
Obligatoire 


e _Intoxication au monoxyde de 
carbone 





Agence de biomédecine 





n 
Ÿ 
VU 
= 
S 
n 
2 
S 
= 
= 
© 
NS] 


Fig. 10.1 Organisation de la surveillance sanitaire en France. 1 


Source : Grall JY. Réorganisation des vigilances sanitaires. Rapport de mission juillet 2013, ministère des Affaires 
sociales et de la Santé, p. 16. 
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Sa mission principale est de garantir la sécurité des produits de santé destinés à l'homme 
tout au long de leur cycle de vie, depuis les essais initiaux jusqu'à la surveillance après leur 
autorisation de mise sur le marché. 

L'ANSM est chargée d'évaluer la sécurité d'emploi, l'efficacité et la qualité de ces produits par : 

e la surveillance continue des effets indésirables prévisibles ou inattendus des produits de 
santé ; 

e l'inspection des établissements exerçant des activités de fabrication, d'importation, de dis- 
tribution, de pharmacovigilance et qui mènent des essais cliniques; 

e le contrôle en laboratoires pour libérer des lots de vaccins et de médicaments dérivés du 
sang; le contrôle de produits présents sur le marché, prélevés lors d'inspections, saisis par 
les autorités judiciaires ou les douanes. 

Elle mène également des actions d'information sur les bénéfices et les risques de ces produits. 

Ces actions débouchent sur la prise de décisions de police sanitaire : autorisation de mise 

sur le marché (AMM) ou retrait ou suspension d'AMM, autorisation d'essais cliniques, autori- 

sation temporaire d'utilisation (ATU) nominative d'un médicament et ATU de cohorte, recom- 

mandations temporaires d'utilisation de spécialités pharmaceutiques (voir item 318). 

Aujourd'hui, l'ANSM à en charge huit vigilances réglementées : 

e la pharmacovigilance pour les médicaments à usage humain et les matières premières à 
usage pharmaceutique mis sur le marché; 

e la pharmacodépendance où addictovigilance pour les substances psycho-actives dont les 
stupéfiants et les psychotropes; 

e _l'hémovigilance pour l'ensemble de la chaîne transfusionnelle, du prélèvement du don- 
neur au suivi post-transfusionnel du receveur de produits sanguins labiles; 


128 


Qualité des soins et sécurité des patients 





e la matériovigilance pour les dispositifs médicaux; 

e la réactovigilance pour les dispositifs de diagnostic in vitro (analyses biologiques et réac- 
tifs de laboratoire); 

+ la biovigilance pour l'ensemble de la chaîne de greffe, du prélèvement du donneur au 
suivi post-greffe du receveur d'organes, de tissus, de cellules d'origine humaine (excepté le 
sang et les gamètes) et pour les produits thérapeutiques annexes; 

+ la cosmétovigilance pour les produits cosmétiques; 

e la vigilance des produits de tatouage. 

L'organisation du suivi de ces vigilances sanitaires s'appuie sur la participation des profes- 
sionnels de santé (et du public pour les déclarations de pharmacovigilance), qui signalent les 
incidents ou effets indésirables aux réseaux de vigilance (fig. 10.2). 

Au niveau national, l'ANSM assure l'évaluation globale des données qui lui permet, le 
cas échéant, de décider de mesures d'alerte et de gestion du risque de portée nationale ou 
internationale. 

L'ANSM anime la coordination nationale des vigilances dans un objectif d'amélioration de 
la cohérence des différents systèmes de vigilance. Ce comité regroupe l'ensemble des respon- 
sables des vigilances de l'ANSM ainsi que ceux de l'InVS, de l'ANSES, de l'ABM, de la HAS et 
de la Direction générale de la santé (DGS). 





B. InVS : missions, organisation, vigilances réglementées 


L'InVS est une structure publique créée en 1998, placée sous la tutelle du ministère chargé de 

la Santé ayant des missions de : 

° surveillance et observation permanentes de l'état de santé de la population (recueil et 
traitement de données sur l'état de santé de la population à des fins épidémiologiques) dans 
les domaines suivants : maladies infectieuses, effets de l'environnement sur la santé, risques 
d'origine professionnelle, maladies chroniques et traumatismes, risques internationaux; 



































































































































































































































































































Fig. 10.2 Circuits de déclaration des huit vigilances sanitaires gérées par l'ANSM. 


Source : figure adaptée par les auteurs de ce chapitre d'après Grall JY. Réorganisation des vigilances sanitaires. Rapport 


de mission juillet 2013, ministère des Affaires sociales et de la Santé. 
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e veille et vigilance sanitaires (recueil et analyse des connaissances sur les risques sanitaires, 
leurs causes et leur évolution, détection des facteurs de risque susceptibles d'altérer la 
santé de la population); 

e alerte sanitaire auprès du ministre chargé de la Santé en cas de menace pour la santé de 
la population. 

L'InVS est chargé de la toxicovigilance, pour la surveillance et l'analyse des effets toxiques de 

tout produit ou substance disponible sur le marché où présent dans l'environnement, et de l'in- 

fectiovigilance, pour la surveillance, la prévention et la maîtrise des infections nosocomiales. 

Le recueil des informations s'appuie sur un réseau de correspondants publics et privés (méde- 

cins libéraux et hospitaliers, laboratoires d'analyse, etc.), notamment pour la déclaration des 

31 maladies à déclaration obligatoire (encadré 10.2). Les réseaux nationaux participant à 

la surveillance de l'état de santé de la population sont également des partenaires privilégiés de 

l'InVS comme par exemple les centres nationaux de référence (laboratoires experts en micro- 
biologie, observatoires des maladies transmissibles, centralisant les informations à l'échelle 
nationale) ou les registres de morbidité. 

Les cas de toxicovigilance sont déclarés par les professionnels aux dix centres antipoison et de 

toxicovigilance (CAPTV) qui maillent le territoire. Ces derniers assurent l'expertise en termes 

de prise en charge et communiquent leurs données à l'InVS qui se charge de la surveillance. 


Pour ce qui concerne les cas d'infection nosocomiale, le professionnel de santé concerné 
alerte le responsable du signalement de son établissement qui signale l'événement simulta- 
nément au Centre de coordination et de lutte contre les infections nosocomiales (C-CLIN) du 
territoire et à leur antenne régionale de lutte contre les infections nosocomiales (ARLIN) ainsi 
qu'à l'agence régionale de santé (ARS), chargée de coordonner la mise en œuvre des actions 
(fig. 10.3). L'InVS est le destinataire final des signalements qu'il analyse régulièrement à la 
recherche de risques émergents. Il sert de relais avec le Centre européen de prévention et de 
contrôle des maladies (European Center for Disease prevention and Control ou ECDC). L 
Parmi les autres missions de l'InVS, on peut citer sa mission de coordination de la surveil- 
lance épidémiologique nationale des cancers. Celle-ci est réalisée via le réseau fran- 
çais des registres de cancer, FRANCIM (France Cancer Incidence et Mortalité). Un registre 
du cancer est un recueil continu et exhaustif de données nominatives dans une population 


n 
Ÿ 
VU 
= 
S 
n 
2 
S 
= 
= 
© 
NS] 


N 
[Le] 





Encadré 10.2 
Liste des 31 maladies à déclaration obligatoire 


Botulisme 

Brucellose 

Charbon 

Chikungunya 

Choléra 

Dengue 

Diphtérie 

Fièvres hémorragiques africaines 

Fièvre jaune 

Fièvre typhoïde et fièvres paratyphoïdes 
Hépatite aiguë A 

Infection aiguë symptomatique par le virus de 
l'hépatite B 

Infection par le VIH quel qu'en soit le stade 
Infection invasive à méningocoque 
Légionellose 

Listériose 


Orthopoxviroses dont la variole 

Mésothéliomes 

Paludisme autochtone 

Paludisme d'importation dans les départements 
d'outre-mer 

Peste 

Poliomyélite 

Rage 

Rougeole 

Saturnisme de l'enfant mineur 


Suspicion de maladie de Creutzfeldt-Jakob et 
autres encéphalopathies subaiguës spongiformes 
transmissibles humaines 


Tétanos 

Toxi-infection alimentaire collective 
Tuberculose 

Tularémie 

Typhus exanthématique 
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Fig. 10.3 Circuits de déclaration des vigilances sanitaires gérées par l'InVs. 


Source : figure adaptée par les auteurs de ce chapitre d'après Grall JY. Réorganisation des vigilances sanitaires. Rapport 
de mission juillet 2013, ministère des Affaires sociales et de la Santé. 


géographiquement définie, à des fins de recherche et de santé publique. En 2014, le Comité 
national des registres (CNR) a qualifié 17 registres généraux des cancers (dont trois d'outre- 
mer) et 12 registres spécialisés (par exemple, mésothéliome, cancer du sein...). Les données 
recueillies sont regroupées au sein d'une base de données commune qui permet de produire 
des données d'incidence et de survie. 


IV. Autres dispositifs de vigilance sanitaire 


Le champ des vigilances sanitaires s'élargit progressivement. La dernière-née des vigilances est 
l'identitovigilance pour la prévention des erreurs d'identité des patients à toutes les étapes 
du processus de soins en établissement de santé notamment. Les patients sont ainsi dotés 
d'un bracelet d'identification et chaque professionnel est tenu de vérifier l'identité du patient 
avant tout acte de soins. 

Le Guichet des erreurs médicamenteuses est un système de signalement s'apparentant à 
une vigilance, récemment mis en place et géré par l'ANSM. Le but est de sécuriser le circuit du 
médicament en établissement de santé. Une liste d'événements qui ne devraient jamais 
arriver (l'équivalent des never events en Grande-Bretagne) a été établie (encadré 10.3). Ces 
événements sont des événements indésirables graves évitables qui n'auraient pas dû survenir 
si des mesures de prévention adéquates avaient été mises en œuvre. 


Item 177 — La sécurité sanitaire des produits destinés à l'homme. La veille sanitaire 








Encadré 10.3 


Liste des d'événements qui ne devraient jamais arriver en établissement 
de santé 


Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments anticoagulants 

Erreur lors de l'administration du chlorure de potassium injectable 

Erreur de préparation de spécialités injectables pour lesquelles le mode de préparation est à risque 
Erreur d'administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse 

Erreur d'administration par injection parentérale au lieu de la voie orale où entérale 

Surdosage en anticancéreux notamment en pédiatrie 

Erreur de rythme d'administration du méthotrexate par voie orale (hors cancérologie) 

Erreur d'administration d'insuline 

Erreur d'administration de spécialités utilisées en anesthésie réanimation au bloc opératoire 

Erreur d'administration de gaz à usage médical 

Erreur de programmation des dispositifs d'administration (pompes à perfusion, seringues électriques...) 
Erreur lors de l'administration ou l'utilisation de petits conditionnements unidoses en matière plastique (ex. : 











unidose de sérum physiologique, solution antiseptique...) notamment à la maternité ou en pédiatrie 4 
de) 

Source : HAS. T 
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e La sécurité sanitaire est née en 1993 à la suite du drame du sang contaminé et s'est structurée en strates 
progressives depuis 25 ans. 

° Quatre grands principes structurent la sécurité sanitaire : principes d'évaluation, de précaution, d'impar- 
tialité et de transparence. 

° Deux agences nationales concentrent plus de 90 % du périmètre de la surveillance sanitaire : l'Agence 
nationale de sécurité du médicament et des dispositifs médicaux (ANSM) et l'Institut de veille sanitaire 
(InVS). 

° L'ANSM garantit la sécurité des produits de santé destinés à l'homme. Elle est responsable de huit vigi- 
lances réglementées : pharmacovigilance, pharmacodépendance, hémovigilance, matériovigilance, réac- 
tovigilance, biovigilance, cosmétovigilance et vigilance des produits de tatouage. 

e L'InVS assure des missions de surveillance de l'état de santé de la population et de veille sanitaire et 
d'alerte. Il est responsable des déclarations de toxicovigilance et d'infectiovigilance. 

° Les circuits de déclaration sont cloisonnés et très divers (correspondants locaux et/ou régionaux voire 
inter-régionaux). 

° Une politique globale de gestion de l'ensemble des risques associés aux soins est nécessaire pour faire 
progresser la culture de sécurité. 
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Item 322 - Identification 
et gestion des risques 
liés aux médicaments 

et aux biomatériaux, 
risque iatrogène, erreur 
médicamenteuse 


M. Gignon, G. Vidal-Trécan, L. Moret 


IL Identification des risques liés aux médicaments et aux biomatériaux 
IL latrogénie médicamenteuse : épidémiologie, imputabilité et conséquences en santé publique 
Il. Mécanisme des principales pathologies induites par les médicaments 
IV. La pharmacovigilance, l'addictovigilance et la matériovigilance : objectifs et principes du 
fonctionnement L 
V. Identifier et prévenir les erreurs médicamenteuses et celles du circuit du médicament 
VI. Les temps d'une démarche permettant une culture positive de l'erreur : analyse des 
événements indésirables graves, revue de mortalité et de morbidité, information et plan 
d'action 
VIL. La responsabilité sans faute, l'aléa thérapeutique et le rôle de l'Office national d'indemnisation 
des accidents médicaux (ONIAM) 
VIII. Risques liés à la contrefaçon de médicaments 


Connaissances 


[es] 
[es] 


Objectifs pédagogiques 

M Définir et expliquer le mécanisme des principales pathologies induites par les 
médicaments. 

M latrogénie médicamenteuse : épidémiologie, imputabilité et conséquences en santé 
publique. 

M Expliquer les objectifs et les principes du fonctionnement de la pharmacovigilance, de 
l'addictovigilance (voir items 75, 76 et 78) et de la matériovigilance (voir item 177). 

M Apprécier les risques liés à la contrefaçon de médicaments. 

M identifier et prévenir les erreurs médicamenteuses et celles du circuit du 
médicament. 

M Préciser les temps d'une démarche permettant une culture positive de l'erreur : ana- 
lyse des événements indésirables graves (EIG), revue de mortalité morbidité, informa- 
tion et plan d'action. 

M Définir la notion de responsabilité sans faute (aléa thérapeutique) et le rôle de l'Office 
national d'indemnisation des accidents médicaux (ONIAM). 

Noter que les objectifs de l'item 322 sont en partie communs avec ceux des items 4 et 5. 





Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 





Qualité des soins et sécurité des patients 





L. Identification des risques liés aux médicaments 
et aux biomatériaux 


A. Position du problème 


L'identification et la gestion des risques liés aux médicaments et aux biomatériaux, les risques 
iatrogènes et les erreurs médicamenteuses s'intègrent dans la démarche globale de gestion 
des risques (voir chap. 6-item 4). L'affaire dite du Mediator® à amené les pouvoirs publics à 
réformer le système de sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé. 

Aussi pertinent et indiqué soit-il, aucun acte diagnostique où thérapeutique ne peut être 
dépourvu de risque. L'utilisation de médicaments et de biomatériaux à titre thérapeutique 
conduit donc à une prise de risque. La gestion des risques est la réponse adaptée face à 
une situation où il est impossible d'éliminer les risques. Nous cherchons alors à réduire leur 
fréquence et leur gravité. La gestion des risques associe la prévention de tous les risques qui 
peuvent être identifiés et la détection-atténuation des événements indésirables lorsqu'ils sur- 
viennent (voir chap. 6-item 4). 


B. Épidémiologie des risques iatrogènes 


L'Étude nationale des événements indésirables liés aux soins (ENEIS-2) de 2009 (voir chap. 
6-item 4) concernait 8269 séjours de patients. Pendant les 7 jours d'observation, 374 événe- 
ments indésirables graves (EIG) associés aux soins ont été identifiés, dont 214 sont survenus 
pendant l'hospitalisation et 160 étaient à l'origine d'hospitalisations. Ainsi, il a été constaté 
6,2 EIG pour 1000 jours d'hospitalisation. 

L'extrapolation des résultats de l'enquête ENEIS-2 à l'ensemble des séjours hospitaliers per- 
mettait d'estimer entre 275000 à 395000 d'ElG par an dans les établissements de santé en 
France dont 95000 à 175 000 seraient évitables, soit environ un EIG tous les 5 jours dans un 
service de 30 lits dont un tiers serait évitable. 

Sur 374 EIG relevés dans ENEIS-2, un sur deux est lié à l'utilisation d'un produit de santé, un 
sur trois au médicament. 

Concernant les médicaments, la majorité des erreurs surviennent au moment de la prescrip- 
tion par le médecin, 34 % sont des erreurs d'administration du médicament par les infirmières 
et 4 % sont des erreurs de dispensation par le pharmacien. Par ordre de fréquence décrois- 
sante, il peut s'agir d'erreurs de dose, de fréquence ou de voie d'administration, d'allergie 
médicamenteuse connue mais non respectée, d'un médicament inapproprié, d'une omission 
ou d'une duplication, d'une interaction médicamenteuse. 


C. Définitions et concepts 


En raison des risques pour la santé, l'ensemble des produits de santé dont les médicaments et 
les biomatériaux font l'objet d'un encadrement juridique. 


1. Médicaments 


Le code de la Santé publique (article L. 5111-1) définit ainsi le médicament : « Toute substance 
ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard 
des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être 
utilisée chez l'homme ou chez l'animal ou pouvant leur être administrée, en vue d'établir un 
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en 
exerçant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique. » 
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Encadré 11.1 
Risques liés à l'utilisation de médicament 


Effet indésirable : réaction nocive et non voulue, se produisant aux posologies normalement utilisées chez 
l'homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d'une maladie ou pour la restauration, la correction 
ou la modification d'une fonction physiologique, ou résultant d'un mésusage du médicament ou produit. 


Effet indésirable grave : effet indésirable létal, ou susceptible de mettre la vie en danger, ou entraînant 
une invalidité ou une incapacité importante ou durable, ou provoquant ou prolongeant une hospitalisa- 
tion, ou se manifestant par une anomalie ou une malformation congénitale. 

Effet indésirable inattendu : effet indésirable dont la nature, la sévérité ou l'évolution ne correspondent 
pas aux informations contenues dans le résumé des caractéristiques du produit mentionné lors de la 
demande d'autorisation de mise sur le marché. 

Mésusage : utilisation non conforme aux recommandations du résumé des caractéristiques du produit 
mentionné lors de la demande d'autorisation de mise sur le marché. 


Abus : usage excessif intentionnel, persistant ou sporadique, de médicaments, accompagné de réactions 
physiques ou psychologiques nocives. 





Concernant les médicaments, il faut distinguer les effets indésirables, les effets indésirables 
graves, les effets indésirables inattendus, les mésusages et les abus. 

Il faut aussi différencier les effets indésirables des événements indésirables. La Haute Autorité 
de santé (HAS) définit les événements indésirables associés aux soins comme tout incident 
préjudiciable à un patient survenu lors de la réalisation d'un acte de prévention, d'une investi- 
gation ou d'un traitement (décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010). Les effets indésirables 
sont donc des événements indésirables (encadré 11.1). 
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2. Biomatériaux 


La définition suivante des biomatériaux, d'après les conférences de consensus de Chester 
(Royaume-Uni, 1986, 1991), est généralement admise par la communauté scientifique et 
médicale : «Matériau non vivant, utilisé dans un dispositif médical et conçu pour interagir 
avec des systèmes biologiques, qu'il participe à la constitution d'un appareillage à visée diag- 
nostique ou à celle d'un substitut de tissu ou d'organe, ou encore à celle d'un dispositif 
de suppléance (ou assistance) fonctionnelle. » Le biomatériau, à proprement dit, désigne le 
constituant d'un matériel de soin ou de suppléance : acier, chrome-cobalt ou alliage de 
titane pour les prothèses de la hanche, par exemple, auquel il faut ajouter dans ce cas les 
ciments acryliques ou les produits ostéoconducteurs permettant l'accrochage de la prothèse. 

Les biomatériaux sont donc utilisés dans un dispositif médical. Nous entendons par dispositif 
médical «tout instrument, appareil, équipement, matière, produit, à l'exception des produits 
d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires 
et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant à être utilisé chez 
l'homme à des fins médicales et dont l'action principale voulue n'est pas obtenue par des 
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction 
peut être assistée par de tels moyens.» (Article L. 5211-1 du code de la Santé publique.) 


Il. latrogénie médicamenteuse : épidémiologie, 
imputabilité et conséquences en santé publique 


La iatrogénie médicamenteuse est l'ensemble des effets indésirables directement liés à l'effet 
pharmacologique lors de l'utilisation d'un médicament. Certaines pathologies iatrogènes sont 
inhérentes à l'usage des médicaments dans les conditions normales d'emploi (effets indési- 
rables propres au médicament lui-même, allergie méconnue) et donc inévitables. D'autres sont 
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évitables car elles résultent d'une utilisation des médicaments non conforme aux indications 
et recommandations soit du fait du patient (non-adhésion du patient aux prescriptions médi- 
cales), soit du fait des soignants (non-respect des règles de bon usage). 

La quantification précise de la iatrogénie médicamenteuse est difficile en raison des diverses 
méthodes de recherche et de l'imputabilité de la iatrogénie (gravité et durée des symptômes, 
intoxication médicamenteuse volontaire, accident de la voie publique favorisé par la prise de 
médicament, etc.). Cependant, les résultats d'enquêtes épidémiologiques permettent d'iden- 
tifier les principaux risques iatrogènes et leur fréquence. 

Dans le tiers des ElG, liés aux médicaments, repérés par l'enquête ENEIS-2, plus de la moitié 
étaient évitables et 55 % ont motivé une hospitalisation. Cette enquête a souligné le risque 
iatrogénique chez le sujet âgé ainsi que celui des médicaments anticoagulants. 

Une étude prospective nationale!® sur les effets indésirables des médicaments a permis d'esti- 
mer le nombre annuel d'hospitalisations dues à des effets indésirables de médicaments à 
près de 144000, soit un nombre annuel moyen de journées d'hospitalisation dues à un effet 
indésirable médicamenteux estimé à près de 1,5 million. 

ll existe peu de données en soins primaires mais dans une étude régionale'$ en 2009, une ana- 
lyse systématique d'événements survenus en médecine de ville et causant une hospitalisation 
a été faite. Dans quatre cas sur cing, l'hospitalisation était directement liée à l'utilisation d'un 
médicament : en premier lieu, les médicaments anticoagulants, puis les médicaments à visée 
neurologique et les antihypertenseurs. 

Les conséquences sur la santé des patients en termes de morbi-mortalité et l'impact médico- 
économique pour le système de santé font de la prévention de la iatrogénie médicamenteuse 
évitable une priorité récurrente des politiques de santé. 


II. Mécanisme des principales pathologies induites 
par les médicaments 


Les mécanismes des principales pathologies induites par les médicaments sont le plus souvent : 
e toxique; 
° _immuno-allergique et idiosyncrasique. 


A. Mécanisme toxique 


Le mécanisme toxique est lié à la dose et/ou à la durée de prise du médicament. Les effets 
indésirables du médicament peuvent être en lien direct avec l'effet recherché (malaise hypo- 
glycémique chez un patient sous hypoglycémiant, hémorragie digestive chez un patient sous 
anticoagulant, chutes et traumatismes dus à la prise d'un traitement antihypertenseur par 
exemple). Les effets indésirables peuvent être indirectement liés à l'effet recherché par la pré- 
sence de récepteurs de la molécule sur d'autres organes (par exemple, sécheresse buccale chez 
un patient sous antidépresseurs tricycliques, conséquence de l'effet atropinique). D'autres 
effets indésirables sont des manifestations d'un effet du médicament qui n'a rien à voir avec 
l'effet recherché. Dans la plupart des cas, ces effets indésirables sont bien connus avant l'auto- 





Castot À, Haramburu F, Kreft-Jaïs C. Hospitalisations dues aux effets indésirables des médicaments : résultats 
d'une étude nationale. Point sur la nouvelle campagne d'information sur les traitements anticoagulants anti- 
vitamine K. Voir référence complète en fin de chapitre. 

CCECQA. EVISA. Les événements indésirables liés aux soins extra-hospitaliers : fréquence et analyse approfon- 
die des causes. Voir référence complète en fin de chapitre. 
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risation de mise sur le marché (AMM) grâce aux essais cliniques. Le médicament ne sera mis 
sur le marché que si l'évaluation bénéfices/risques est positive, c'est-à-dire que la fréquence 
et la gravité sont acceptables, compte tenu des bénéfices apportés (voir chap. 5-item 320). 
La conduite à tenir est le plus souvent de diminuer la posologie (dose). L'arrêt définitif peut 
s'imposer parfois (toux sous inhibiteur de l'enzyme de conversion par exemple). 


B. Mécanismes immuno-allergique et idiosyncrasique 


1. Mécanisme immuno-allergique 


Ces effets indésirables de mécanisme immuno-allergique surviennent après un premier contact avec 
le médicament ou le dispositif médical. Ils peuvent survenir plusieurs jours après la première intro- 
duction ou lors d'une prise ultérieure. Ces réactions immuno-allergiques traduisent une réaction de 
protection de l'organisme contre un élément qui lui apparaît comme étranger (voir items 182 et 183). 
Les manifestations cliniques sont le plus souvent : cutanéomuqueuses (urticaire, eczéma, vas- 
cularite, syndromes de Lyell et de Stevens-Johnson...); pulmonaires (bronchospasme; pneu- 


monie éosinophile, alvéolaire, interstitielle); vasculaires (hypotension, choc); hématologiques Q 
(thrombopénie, agranulocytose, anémie); hépatiques (hépatite cholestatique ou cytolytique); = 
rénales (néphrite interstitielle, gomérulonéphrite) ; systémiques (maladie sérique, lupus érythé- S 
mateux disséminé). Des manifestations immuno-allergiques aux biomatériaux peuvent être la A 

cause de douleurs en lien avec une prothèse articulaire par exemple. à 
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2. Mécanisme idiosyncrasique 
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Ces effets indésirables surviennent chez des personnes données en fonction de leurs particula- 
rités le plus souvent génétiques. Nous pouvons citer par exemple l'hypertension oculaire sous 
corticoïdes qui concerne 5 % de la population dont la transmission est autosomique récessive. 
Les risques d'effets indésirables de mécanisme immuno-allergique ou idiosyncrasique sont 
quasiment impossibles à identifier lors des essais cliniques. L'interrogatoire minutieux portant 
sur les antécédents allergiques et familiaux est donc la principale mesure de prévention. 

Face aux effets indésirables de mécanisme immuno-allergique, la conduite à tenir est l'arrêt 
définitif du médicament impliqué et l'établissement d'une liste d'éviction des produits suscep- 
tibles de déclencher ce type de réaction. 

La connaissance des effets indésirables, même rares et exceptionnels, est particulièrement 
importante afin d'améliorer la sécurité sanitaire concernant les produits de santé. Afin de 
garantir le meilleur niveau possible de sécurité pour les patients, un système des vigilances 
existe, indispensable pour identifier les effets indésirables et décider du retrait du produit 
quand la fréquence de survenue et/ou la gravité le justifie. 


IV. La pharmacovigilance, l'addictovigilance 
et la matériovigilance : objectifs et principes 
du fonctionnement 


A. Pharmacovigilance 


La pharmacovigilance est définie par le Code de santé publique (art. R. 5121-150 et suivants). 
Elle a pour objet la surveillance du risque d'effet indésirable résultant de l'utilisation des médi- 
caments et produits à usage humain. Elle s'intègre donc pleinement dans le dispositif de 
sécurité sanitaire des produits destinés à l'homme et la veille sanitaire (voir chap. 10-item 177). 
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Ses objectifs sont l'identification, l'évaluation et la prévention du risque d'effet indésirable des 
médicaments mis sur le marché, que ce risque soit potentiel ou avéré. 


Elle comprend : 

e le signalement des effets indésirables et le recueil des informations les concernant; 

e l'enregistrement, l'évaluation, l'exploitation de ces informations dans un but de prévention; 
+ la réalisation d'études ou de travaux concernant la sécurité d'emploi des médicaments. 


1. Quoi déclarer ? 


e Le signalement des effets indésirables suspectés d'être dus à un médicament y compris en 
cas de surdosage, de mésusage, d'abus et d'erreur médicamenteuse. 

e La surveillance des effets indésirables liés à une exposition professionnelle. 

e Le recueil des informations les concernant. 

Pour les médicaments faisant l'objet d'une AMM ou d'un enregistrement, cela s'entend dans 

les cas d'utilisation conforme ou non conforme aux termes de cette autorisation ou de cet 

enregistrement. 

Le recueil, l'enregistrement, l'évaluation et l'exploitation de ces informations sont réalisés dans 

un but de prévention ou de réduction des risques et au besoin pour prendre des mesures 

appropriées. Ces informations sont analysées en prenant en compte les données disponibles 

relatives à la vente, à la délivrance et aux pratiques de consommation, de prescription et 

d'administration aux patients (fig. 11.1). 


2. Qui déclare ? 


e Les médecins, les sages-femmes, les chirurgiens-dentistes et les pharmaciens ont l'obliga- 
tion de déclarer immédiatement tout effet indésirable suspecté d'être dû à un médica- 
ment où à un produit de santé dont ils ont connaissance. 

e Tout autre professionnel de santé ayant observé un effet indésirable susceptible d'être 
dû à un médicament ou à un produit peut également en faire la déclaration. 


e Les patients et les associations agréées de patients peuvent déclarer les effets indé- 
sirables suspectés d'être dus à un médicament ou à un produit de santé dont ils ont 


connaissance. 
Prévention 
Réduction des risques 


Déclaration au Décisions 


£ (précautions ou restriction d'emploi, 
centre régional contre-indications, retrait de lots 


de pharmacovigilance ou du produit, …) 








Effet indésirable 













Analyses des informations 
investigations 
complémentaires 


Fig. 11.1 Circuit de déclaration, d'analyse et de prévention d'un effet indésirable médicamenteux. 
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3. À qui déclarer ? 


Au centre régional de pharmacovigilance (CRPV) par voie postale ou courrier électronique. 


4. Quelles informations déclarer ? 


La déclaration peut être réalisée sur le formulaire Cerfa 10011-04!7. À défaut, elle peut être 
rédigée sur papier libre mais elle doit comporter au minimum les informations suivantes : 

e une source identifiable (le déclarant); 

e un patient identifiable; 

e le nom du produit suspecté et le numéro de lot; 

e la nature de l'effet indésirable. 

Pour être évalué correctement, le dossier devra comprendre des informations sur le patient (sexe, 
âge, poids, taille, département de résidence, antécédents, profession, etc.), les médicaments 
pris (dénomination, numéro de lot, posologie, voies d'administration, date de début et de fin de 
traitement, indications, etc.) l'effet indésirable (description, date d'apparition, évolution, etc.) 
Le CRPV transmettra ensuite les informations recueillies à l'Agence nationale de sécurité du 
médicament et des produits de santé (ANSM). 


B. Pharmacodépendance (addictovigilance) 
(voir chap. 19-item 76 et items 75 et 78) 


La pharmacodépendance dite aussi l'addictovigilance a pour objet la surveillance (identification, 
prévention, évaluation) de l'abus, de la dépendance et des usages détournés liés à la consom- 
mation de toutes les substances ou plantes ayant un effet psycho-actif, ainsi que de tous les 
médicaments ou autres produits en contenant, à l'exclusion de l'alcool éthylique et du tabac. 
Les centres d'évaluation et d'information sur la pharmacodépendance (CEIP) recueillent les cas 
de pharmacodépendance, d'abus et d'usage détourné liés à la prise de substances psycho- 
actives et notifiés par les professionnels de santé. L'ANSM coordonne l'action des CEIP. 

Tout médecin, chirurgien-dentiste, pharmacien où sage-femme ayant constaté un cas de phar- 
macodépendance grave ou d'abus grave d'une substance, plante, médicament ou autre pro- 
duit doit en faire la déclaration immédiate au CEIP du territoire sur lequel ce cas a été constaté. 
Par ailleurs, tout autre professionnel de santé ou toute personne dans le cadre de son exercice 
professionnel ayant eu connaissance d'un tel cas peut également en informer le CEIP. 
L'addictovigilance permet l'identification des usages détournés, des abus de drogues et des modes 
de consommation. || participe ainsi à adapter la politique de lutte contre la drogue et la toxicomanie. 


C. Matériovigilance (voir chap. 10-item 177) 


La matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des risques d'incident mettant 
en cause un dispositif médical mis sur le marché afin que ne se produisent des incidents et 
risques d'incidents graves en prenant les mesures préventives et/ou correctives appropriées 
(art. L. 5212-1 et suivants du Code de la santé publique). 


La matériovigilance repose également sur un système de vigilance comprenant : 
e le signalement et l'enregistrement des incidents ou des risques d'incidents; 
e l'évaluation et l'exploitation de ces informations dans un but de prévention; 





Déclaration d'effet indésirable susceptible d'être dû à un médicament ou produit mentionné à l'art. R. 5121-150 
du Code de la santé publique. En ligne : https:/vww.formulaires.modernisation.gouv.fr/gf/cerfa_10011.do 
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e la réalisation de toutes études ou travaux concernant la sécurité d'utilisation des dispositifs 
médicaux; 

e la réalisation et le suivi des actions correctives décidées. 

Tout incident ou risque d'incident grave doit être signalé sans délai à l'ANSM, alors que les 

autres événements indésirables peuvent être signalés selon une périodicité trimestrielle et de 

manière facultative. 

Coordonnée par l'ANSM, elle repose sur les correspondants locaux de matériovigilance, dési- 

gnés au sein de chaque établissement de santé utilisant ou délivrant des dispositifs médicaux. 

Ils sont l'interface entre l'utilisateur qui a constaté l'événement indésirable et l'ANSM d'une 

part et le fabriquant d'autre part. 


V. Identifier et prévenir les erreurs médicamenteuses 
et celles du circuit du médicament 


Si le système national des vigilances s'est structuré progressivement et permet d'analyser les 
effets indésirables, la survenue d'erreurs médicamenteuses est courante dans la pratique de 
soins. Si elles n'entraînent pas systématiquement de conséquences pour la sécurité du patient, 
elles sont néanmoins un risque qu'il faut contrôler. 


A. Circuit du médicament 


Le circuit du médicament est l'ensemble du processus qui va de la prescription à l'administra- 
tion du médicament au patient (tableau 11.1). Le circuit du médicament comporte ainsi quatre 
phases successives impliquant chacune différents acteurs : 


° prescription; 

° dispensation; 

e administration; 

e suivi et réévaluation. 


Tableau 11.1 Phases du circuit du médicament 











Phases Qui? Actions 
Prescription Médecin Anamnèse et examen clinique 
Autres prescripteurs Prescription d'examen complémentaire 
(ex. : sages-femmes...) Rédaction de l'ordonnance 
Dispensation Pharmacien Connaissance du contexte médical et de l'historique médicamenteux 


Préparateurs en pharmacie | Analyse de la prescription de l'ensemble des traitements 
Préparation 
Délivrance des médicaments 





Administration | Soignant Préparation extemporanée du médicament selon le résumé 
Médecin des caractéristiques du produit (RCP) 
Patient Contrôle préalable produit/patient/prescription 





Administration proprement dite du médicament 
Enregistrement de l'administration 





Suivi et Soignant Suivi biologique et clinique 
réévaluation Médecin Suivi des actes de soins 
Patient Observance du traitement médicamenteux 

















Pharmacien Évaluation de la balance bénéfices/risques 
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Chacune des étapes du circuit du médicament peut comporter des risques susceptibles d'en- 
traîner un effet indésirable éventuellement dommageable pour le patient. L'administration 
est la dernière étape permettant d'intercepter une éventuelle erreur médicamenteuse, elle est 
cependant particulièrement propice à la survenue d'erreurs car les moyens de détection sont 
plus difficiles à mettre en œuvre. Une démarche de gestion des risques est donc nécessaire 
pour en limiter la fréquence et/ou la gravité. 


Règle des 5B 

La règle des 5B est un outil pédagogique visant à sécuriser l'administration du médicament. Administrer : 
— au Bon patient; 

le Bon médicament; 

à la Bonne dose: 

sur la Bonne voie; 

— au Bon moment. 


Il est donc nécessaire, lors de l'administration d'un médicament à un patient, de s'assurer : de 
l'identité du patient (bon patient); que le médicament administré est bien le médicament prescrit 
(bon médicament); d'administrer la concentration, dilution, dose prescrite (bonne dose); d'utiliser 
la voie prescrite (bonne voie); de respecter les heures et fréquences spécifiques (bon moment). 


B. Erreur médicamenteuse 


Une erreur médicamenteuse est une erreur non intentionnelle d'un professionnel de santé, 
d'un patient ou d'un tiers, selon le cas, survenue au cours du processus de soin impliquant un 
médicament ou un produit de santé, notamment lors de la prescription, de la dispensation ou 
de l'administration (art. R. 5121-152 du Code de santé publique). 1 


L'erreur médicamenteuse est un événement indésirable. L'erreur médicamenteuse peut où 
non être à l'origine d'un effet indésirable. 
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1. Type d'erreur médicamenteuse 


L'erreur médicamenteuse peut être : 

e avérée : lorsqu'il y a eu administration au patient d'un médicament erroné, d'une dose 
incorrecte, par une mauvaise voie, ou selon un mauvais schéma thérapeutique ; 

e_ potentielle : si l'erreur est interceptée avant l'administration du produit au patient; 

e latente : s'il s'agit d'une observation témoignant d'un danger potentiel pour le patient 
(risque d'erreur). 

L'erreur peut être la conséquence d'une mauvaise conception du médicament et de l'informa- 

tion qui lui est relative, par exemple : 

e risque de confusion par similitude entre deux noms de spécialités (par exemple : Oxycontin® 
et Oxynorm) ; 

e conditionnement inadapté aux pratiques (par exemple : blister devant être découpé, ren- 
dant le nom du médicament illisible): 

°__ problème d'étiquetage ou de notice d'information, etc. 

L'erreur peut résulter de l'organisation de la prise en charge thérapeutique du patient (orga- 

nisation du circuit du médicament, facteurs humains, facteurs environnementaux, pratiques 

professionnelles, etc.). 

L'analyse a posteriori de l'erreur médicamenteuse permet de la caractériser et de la qualifier 

par sa nature, son type, la gravité de ses conséquences cliniques pour le patient, l'étape de 

réalisation dans la chaîne de soins. Elle peut être menée au niveau d'une unité de soins. Fort 

de ces éléments, il est alors possible de mettre en œuvre des mesures de gestion du risque et 

prévenir la survenue de nouvelles erreurs (voir chap. 6-item 4 et chap. 9-item 13). 
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2. Signalement des erreurs médicamenteuses 
Les erreurs médicamenteuses ayant entraîné un effet indésirable doivent suivre le système de 
pharmacovigilance et donc faire l'objet d'une déclaration auprès du CRPV,. 


Les erreurs médicamenteuses avérées, potentielles et latentes sans effet indésirable pour le 
patient, peuvent être transmises directement au Guichet erreurs médicamenteuses de l'ANSM. 


Dans une démarche de réduction des risques, la iatrogénie et les erreurs médicamenteuses 
doivent être analysées afin d'identifier les causes profondes et d'éviter qu'elles ne puissent se 
reproduire, améliorant ainsi la sécurité des soins délivrés aux patients. 


VI. Les temps d'une démarche permettant une 
culture positive de l'erreur : analyse des événements 
indésirables graves, revue de mortalité 

et de morbidité, information et plan d'action 


(Voir chap. 6-item 4, chap. 7-item 5 et chap. 9-item 13.) 

L'utilisation des médicaments et de dispositifs médicaux dans le cadre des soins expose le 
patient à des risques qu'ils soient liés à des effets indésirables ou des erreurs médicamenteuses. 
L'existence de ces risques impose une démarche de gestion des risques qui permet d'identifier, 
d'analyser, d'évaluer et de réduire ou contrôler les risques encourus par les patients. 

La survenue d'un effet indésirable peut être responsable d'un préjudice pour le patient (com- 
plications, douleur, préjudice esthétique, impossibilité de travailler..….). Ce préjudice doit pou- 
voir être indemnisé y compris si la responsabilité des professionnels de santé ne peut être 
engagée en l'absence de faute. 


VII. La responsabilité sans faute, l'aléa thérapeutique 
et le rôle de l'Office national d'indemnisation 
des accidents médicaux (ONIAM) 


(Voir chap. 7-item 5.) 


A. Principe 


La survenue d'un effet indésirable peut entraîner un préjudice pour le patient. Si le préjudice 
n'est lié à aucun acte engageant la responsabilité d'un professionnel de santé, nous parlons 
d'un aléa thérapeutique. Ceci peut se produire lors de l'utilisation d'un médicament ou d'un 
autre produit de santé. L'indemnisation de la victime est alors prise en charge sous certaines 
conditions de gravité, par l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affec- 
tions iatrogènes et des infections nosocomiales (ONIAM). 


B. Procédure 


La victime, ses représentants légaux s'il s'agit d'un mineur où d'un majeur protégé, ou ses 
ayants droit en cas de décès, peuvent saisir une commission régionale de conciliation et d'in- 
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demnisation des accidents médicaux (CRCI). Selon la gravité du préjudice, la procédure sera 
celle de la conciliation ou celle du règlement amiable. 

Le délai de recours devant la CRCI est de 10 ans à compter de la consolidation du dommage. 
La saisine de la CRCI n'exclut pas le recours à une procédure judiciaire. 

La CRCI diligente une expertise médicale. Les experts doivent déterminer s'il s'agit d'une faute 
ou non. En cas de responsabilité sans faute, c'est-à-dire d'aléa thérapeutique, le patient béné- 
ficiera d'une procédure de conciliation si la gravité est inférieure au seuil de gravité ou d'une 
procédure de règlement amiable si la gravité est supérieure à ce seuil. 

La gravité des préjudices est évaluée par un taux d'atteinte permanente à l'intégrité physique où 
psychique supérieur à un pourcentage d'un barème spécifique fixé par décret. Actuellement, 
ce pourcentage est fixé à 24 %. Les victimes qui ont un taux supérieur à 24 % peuvent donc 
être indemnisées par l'ONIAM au titre de la solidarité nationale. 

Si le patient est victime d'un dommage dont la gravité est inférieure au seuil de gravité, la com- 
mission s'efforce de trouver un compromis entre les parties (établissement de santé, patient, 
ayants droit) et, à l'issue des échanges, établit un document faisant apparaître le résultat de 
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pients et dosage des composants); 

e la source (fabricant, pays de fabrication, titulaire de l'autorisation de mise sur le marché); 
e son historique (enregistrements et documents relatifs aux circuits de distribution utilisés). 
Ces médicaments sont souvent vendus par Internet et en dehors des circuits de distribution 
officielle. IIS n'ont pas été soumis à l'évaluation des autorités sanitaires et échappent ainsi 
aux procédures visant à assurer la qualité et la sécurité des patients. Les médicaments fal- 
sifiés peuvent présenter une absence, un sous-dosage où un surdosage en principe actif, 
rendant le produit inefficace ou responsable d'effets secondaires très préjudiciables pour 
la santé. De plus, la présence de produits toxiques dans la composition ne peut être exclue 
car l'analyse révèle souvent des impuretés chimiques dans le profil chromatographique de 
ces produits. 





e La iatrogénie médicamenteuse est responsable d'un tiers des effets indésirables graves dont plus de la 
moitié sont évitables. 

e Les systèmes de vigilance (pharmaco-, addicto- et matériovigilance) reposent sur l'implication des pro- 
fessionnels de santé qui doivent les déclarer. 

e Dans une démarche de gestion des risques, tout événement iatrogène doit être analysé selon une 
approche systémique, pour rechercher des causes et facteurs qui ont contribué à sa survenue et éviter 
qu'ils ne se reproduisent. 

e Dans les équipes, l'analyse des événements iatrogènes peut être faite par des revues de mortalité et 
morbidité ou des comités de retour d'expérience. 

e Les victimes d'un aléa thérapeutique peuvent être indemnisées par l'ONIAM sous certaines conditions. 
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Pour en savoir plus 





ANSM. Déclarer un effet indésirable. En ligne : 

http/ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable/Comment- 
declarer-un-effet-indesirable/Declarer-un- 
effet-indesirable-mode-d-emploi/%28offset% 29/0 


Castot À, Haramburu F, Kreft-Jaïs C. Hospitalisations dues 
aux effets indésirables des médicaments : résultats 
d'une étude nationale. Point sur la nouvelle campagne 
d'information sur les traitements anticoagulants anti- 
vitamine K. Les matinées avec la Presse — Le rendez- 
vous presse de l'Afssaps, 25 sept. 2008. En ligne : 
http/Awww.sante.gouv.fr/IMG/pdf/EMIR.pdf 


CCECQA. EVISA. Les événements indésirables liés aux 
soins extra-hospitaliers : fréquence et analyse appro- 
fondie des causes. Rapport final sous la responsabi- 
lité du Dr Ph. Michel, août 2009. En ligne : 

http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/Rapport_ 
EVISAfinal_17aout09.pdf 


Code de santé publique. Articles L. 5111-1, L. 5211-1, L. 
5212-1,R. 5121-150 et suivants. En ligne : 
http:/www.legifrance.gouv.fr 


Conférences de consensus de Chester (Royaume-Uni, 
1986, 1991). En ligne : 

http:/www.inserm.fr/thematiques/technologies-pour-la- 
sante/dossiers-d-information/biomateriaux 


HAS. Mettre en œuvre la gestion des risques associés aux 
soins en établissement de santé. 12 avril 2012. En ligne : 

http:/vww.has-sante.fr/portail/jcms/c_1239410/mettre- 
en-oeuvre-la-gestion-des-risques-associes-aux-soins- 
en-etablissement-de-sante 


HAS. Outils de sécurisation et d'auto-évaluation de l'ad- 
ministration des médicaments. 16 décembre 2013. 
En ligne : 

http:/vww.has-sante.fr/portail/jcms/c_946211/fr/outils- 
de-securisation-et-d-autoevaluation-de-l-administration- 
des-medicaments 
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l. Organisation des systèmes de soins 
Il. La régulation du système de soins en France 
Il. Conclusion 


me Objectifs pédagogiques 

M Expliquer les principes de l'organisation des soins en France, en Europe et aux États-Unis. 

M Expliquer la structuration du système de santé entre soins primaires (premier recours), 
secondaires et tertiaires. 

M Présenter les missions des ARS. Justifier la notion de «territorialité» pour l'organisa- 
tion des soins. 

M Analyser de manière critique les évolutions de recours aux soins (quantitativement et 
qualitativement) au regard des évolutions épidémiologiques, économiques, technolo- 
giques, professionnelles et socio-culturelles. 

M Préciser les qualités d'un indicateur utilisé dans l'organisation ou la régulation des activités 
cliniques et professionnelles (selon ses finalités : informative ou support de décision). 

M identifier les éléments clés nécessaires aux notions de coordination, de continuité et 
de globalité des soins (parcours de soins ou de santé). 

M Expliquer les principes et finalités des parcours de soins, de la coordination des profes- 
sionnels ainsi que de la gradation des soins. 

M Exposer les attentes en matière de développement des pratiques de télémédecine. 





l. Organisation des systèmes de soins 


A. Définitions : système de santé, système de soins, 
hiérarchisation des soins 


1. Système de santé 


Le système de santé se définit comme toutes les activités dont le but essentiel est de promouvoir 
ou d'entretenir la santé. Dans ces limites sont contenus : l'ensemble des services de santé 
officiels; les services moins reconnus comme les guérisseurs; le système de distribution des 
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médicaments; l'ensemble des programmes de promotion de la santé et de prévention pris 

dans leur sens large, qu'ils soient gérés ou non par un ministère de la Santé (OMS, 2000). 

Le système de santé comprend l'ensemble des moyens destinés à réaliser les objectifs d'une 

politique de santé. Il s'agit de moyens : 

e_ organisationnels (ministère de la Santé, administration de la Sécurité sociale); 

° humains (personnels médicaux, paramédicaux, administratifs, associations de malades). 

Les objectifs d'un système de santé à l'échelle de la population sont de : 

e__ préserver où améliorer la santé; 

e_ fournir des services qui répondent aux attentes (médicales et autres) : par exemple, accès 
aux soins 24 heures sur 24, accès aux spécialistes dans un délai acceptable; 

e assurer l'équité dans l'accès aux services publics de santé, notamment en supprimant la 
barrière financière : par exemple, accès à des services publics d'urgence, revenus de rem- 
placement en cas de maladie. 

Les fonctions d'un système de santé sont de fournir des services de santé : 

e des soins individuels (diagnostic, traitement, réadaptation...); 

e des services collectifs comme la prévention de la maladie et de l'invalidité, l'éducation pour 
la santé, la promotion de la santé (par exemple, campagnes d'éducation en faveur d'une 
alimentation équilibrée). 

La fourniture de services de santé repose sur : 

e les ressources du système de santé en personnel médical, installations, médicaments, maté- 
riel, connaissances; 

e le financement assuré en percevant des recettes et en affectant des ressources financières 
aux différentes activités; 

e l'administration de la santé par l'organisation du financement, la mise à disposition des 1 
ressources humaines et des structures, l'établissement des priorités, l'élaboration des poli- 
tiques correspondantes, leur mise en œuvre et la mesure des résultats. 
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2. Système de soins 


Le système de soins regroupe l'ensemble des services de santé qui ont pour fonction principale 
la prestation d'interventions préventives, curatives et palliatives, en réponse à des besoins 
spécifiques de santé des individus ou des populations (OMS 2000). 

Toutefois, certaines collusions existent entre les deux définitions. La France s'est caractérisée 
par le développement de son système de soins entre 1958 et 1984. Des programmes de santé 
primaires ont été mis en place durant cette période : programme de protection maternelle et 
infantile, programme de vaccination, lutte contre les maladies infectieuses. Ce n'est qu'à 
partir de 1984, avec le premier rapport du Haut Comité de santé publique (devenu depuis lors 
Haut Conseil de santé publique), que la perspective de santé publique se développe avec des 
objectifs de santé publique qui sont définis pour la population. 


3. Hiérarchisation des soins : soins primaires, secondaires et tertiaires 


Soins primaires 

Les soins primaires (primary care) ont été définis lors de la conférence d'Alma-Ata organisée 
par l'Organisation mondiale de la santé (OMS) en 1978. En 2008, ce concept a été à nouveau 
repris par l'OMS. Il s'agit «des soins de santé essentiels universellement accessibles à tous les 
individus et à toutes les familles de la communauté par des moyens qui leur sont acceptables, 
avec leur pleine participation et à un coût abordable pour la communauté du pays ». 

Ils représentent le point de contact de la population avec le système de santé. Ils comprennent 
un ensemble de services courants de santé qui s'appuient sur une infrastructure légère et 
peuvent être dispensés en cabinet privé, en dispensaire, en centre de santé, maison de santé 
ou à domicile. 
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L'expression « soins primaires » est utilisée en France dans le cadre de l'organisation du système 
de soins. Dans ce cas, la notion de «primary care» a tendance à se restreindre aux missions 
assurées par les professionnels des soins ambulatoires. 

Les soins primaires renvoient aux notions de premier recours, d'accessibilité, de continuité et 
de permanence des soins en lien avec les autres secteurs. Ainsi les soins de premiers recours ou 
soins de première ligne sont considérés en France comme des synonymes de soins primaires. 
Les médecins généralistes sont en général les acteurs essentiels des soins primaires en lien avec 
d'autres professionnels, notamment les infirmiers. 


Soins secondaires 


Les soins secondaires s'adressent aux personnes qui ne peuvent plus demeurer dans leur milieu 
naturel de vie où qui s'appuient sur une infrastructure adaptée et une technologie relativement 
lourde qu'on retrouve habituellement en centre hospitalier. L'urgence des centres hospitaliers 
est classée en deuxième ligne, même si dans les faits elle constitue souvent la porte d'entrée 
du système de soins. 


Soins tertiaires et quaternaires 


Les soins tertiaires et quaternaires désignent les formes de soins les plus avancées et peuvent 
inclure : une opération complexe, telle qu'une neurochirurgie, une chirurgie cardiaque, une 
chirurgie plastique ou une transplantation; des soins en néonatologie, en psychiatrie ou en 
oncologie; des soins intensifs, des soins palliatifs et de nombreuses interventions médicales et 
chirurgicales complexes. 

Les soins quaternaires peuvent même inclure des interventions et traitements expérimentaux. 
Ils sont tellement spécialisés que très peu d'établissements du pays sont en mesure de les offrir. 


B. Organisation du système de santé en France 


1. Administration de la santé 


L'administration du système de santé en France incombe principalement à l'État qui est le 

garant de l'intérêt public et de la protection de la santé de la population : 

e il définit les politiques de santé publique (par ex., lutte contre le tabagisme avec le pro- 

gramme national de réduction du tabagisme; plan cancer 2014-2019...); 

e il assure la formation des professionnels de santé, participe à la définition de leurs condi- 

tions d'exercice ; 

e il assure et veille au respect des normes de qualité et de sécurité des établissements de 

santé, des produits de santé et des pratiques professionnelles; 

e il veille à l'adéquation des structures de soins et de prévention et régule l'offre de soins 

(personnels, établissements, équipements lourds); 

e _il exerce la tutelle de la protection sociale et intervient sur les modalités de son financement, 
sur les règles de couverture de la population, sur la prise en charge financière des soins. 





Échelon national 
L'État intervient au niveau national par le biais du Parlement et du gouvernement. 


Parlement 


Le Parlement vote les lois relatives au système de santé : par ex., la loi relative à la politique de 
santé publique de 2004, la loi portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé 
et aux territoires (loi «Hôpital, patient, santé, territoire » ou HPST) de 2009, la loi relative à la 
bioéthique de 2011. Depuis 1996, le Parlement vote chaque année une loi de financement de 
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la Sécurité sociale (LFSS) qui fixe notamment un objectif prévisionnel des dépenses d'assurance 
maladie pour l'année suivante, dénommé objectif national des dépenses d'assurance maladie 
ou ONDAM (voir chap. 13-item 16). 


Gouvernement 


Sur le plan national, c'est le ministère chargé de la Santé qui intervient à titre principal au nom 
de l'État. Ce dernier a permis progressivement, à partir du début des années 1990, la création 
d'organismes ayant compétence dans un domaine spécifique : les agences sanitaires. 


Ministère en charge de la Santé 


Dans le cadre de la politique définie par le gouvernement et des lois votées par le Parlement, le 
ministère en charge de la Santé élabore et met en œuvre les politiques de santé. L'administration 
centrale du ministère en charge de la Santé comprend deux grandes directions techniques : 

e la Direction générale de la santé (DGS), qui est chargée de concevoir la politique de santé 
publique après analyse des besoins de la population (définition de la politique vaccinale, 
par ex.); 

e la Direction générale de l'offre de soins (DGOS), qui est chargée d'organiser l'offre de soins, 
hospitalière et ambulatoire. 


En outre, la Direction de la Sécurité sociale assure le lien entre l'État et les organismes de 
sécurité sociale. 


Agences sanitaires 


À la suite de l'affaire du sang contaminé dans les années 1980-1990, les pouvoirs publics 
ont souhaité dissocier les organismes chargés de l'évaluation des risques des instances déci- 
sionnaires en créant des organismes capables de donner des avis scientifiques aux décideurs 
politiques. Des agences spécialisées ont été mises en place progressivement avec des missions 
relatives à : 

e la sécurité sanitaire (produits de santé, aliments, travail, radiations ionisantes, environnement); 
e la veille sanitaire; 

e la prévention; 

e la transfusion sanguine; 

e la greffe d'organes. 


Les activités de ces agences sont coordonnées dans un cadre structuré, notamment autour du 
Comité d'animation du système d'agences (CASA), qui réunit régulièrement leurs directeurs 
généraux. Font également partie du CASA, le Haut Conseil de la santé publique (HCSP), l'Insti- 
tut national de la santé et de la recherche médicale (Inserm) et un représentant des directeurs 
généraux des agences régionales de santé (ARS). 


Des projets de fusion de certaines agences ont été programmés en 2014 pour éviter la redon- 
dance de services qui effectuent des tâches semblables dans des institutions publiques. 


Les principales agences sanitaires sont présentées dans l'encadré 12.1. 


Organismes consultatifs et autres structures nationales 

En dehors des agences sanitaires, un certain nombre d'organismes à vocation nationale sont 
compétents dans le domaine de santé : 

e le Haut Conseil de santé publique (HCSP); 

e le Comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé; 

e l'Institut national de la santé et de la recherche médicale; 

+ _ l'École des hautes études en santé publique (EHESP); 

e le Haut Conseil pour l'avenir de l'assurance maladie (HCAAM). 
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TE TI TS PA 
Principales agences sanitaires 


Agence de biomédecine 

Créée par la loi bioéthique de 2004, l'Agence de biomédecine (ABM) est un établissement public qui intervient 
dans quatre grands domaines d'activités : la transplantation d'organes, de tissus et de cellules, la procréation, 
l'embryologie et la génétique humaine. 


Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 

Créée par la loi du 29 décembre 2011, l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de 
santé (ANSM) a été mise en place le 1° mai 2012. L'ANSM a repris les missions, les obligations et les compé- 
tences exercées par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps). Elle est chargée 
d'évaluer les bénéfices et les risques liés à l'utilisation des produits de santé tout au long de leur cycle de 
vie. Sa compétence s'applique aux médicaments et aux matières premières, aux dispositifs médicaux et aux 
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, aux produits biologiques d'origine humaine (produits sanguins 
labiles, organes, tissus, cellules, produits de thérapie génique et cellulaire) et aux produits thérapeutiques 
annexes, aux produits cosmétiques et aux produits de tatouage. 


Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail 


Créée en 2010, l'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail 
(ANSES) est chargée de la sécurité sanitaire humaine dans les domaines de l'alimentation, de l'environnement 
et du travail. 


Établissement français du sang 


L'Établissement français du sang (EFS) est l'opérateur civil unique de la transfusion en France. Il est chargé de 
gérer les activités de collecte, de préparation, de qualification et de distribution des produits sanguins labiles. 


Haute Autorité de santé 
Créée par la loi du 13 août 2004, la Haute Autorité de santé (HAS) est un organisme d'expertise scientifique, 
consultatif et indépendant, qui a pour missions de : 


e évaluer l'utilité médicale de l'ensemble des actes, prestations et produits de santé pris en charge par l'assu- 
rance maladie; 


e mettre en œuvre la certification des établissements de santé; 


e promouvoir les bonnes pratiques et le bon usage des soins auprès des professionnels de santé et du grand 
public. 


Institut national du cancer 


Créé par la loi de santé publique du 4 août 2004, l'Institut national du cancer (INCa) est chargé de coordon- 
ner et développer les actions de lutte contre le cancer, dans le domaine de la prévention, du dépistage, des 
soins et de la recherche. 


Institut de veille sanitaire 

Institué par la loi du 1° juillet 1998, l'Institut de veille sanitaire (InVS) a pour mission de surveiller en perma- 
nence l'état de santé de la population et son évolution. En particulier, il est chargé de : 

e détecter toute menace pour la santé publique et en alerter les pouvoirs publics; 

e rassembler, analyser et valoriser les connaissances sur les risques sanitaires, leurs causes et leurs évolutions; 

e participer au recueil et au traitement des données sur l'état de santé de la population. 


Institut national de prévention et d'éducation pour la santé 

Créé par la loi relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé du 4 mars 2002, l'Institut 
national de prévention et d'éducation pour la santé (INPES) est chargé de développer l'éducation pour la santé 
et de mettre en œuvre les programmes de santé publique et les campagnes nationales de communication. Ses 
missions incluent également la participation à la gestion des situations urgentes ou exceptionnelles ayant des 
conséquences sanitaires collectives. 


Institut de radioprotection et de sûreté nucléaire 

Créé en 2001, l'Institut de radioprotection et de sûreté nucléaire (IRSN) exerce des missions de recherche, 
d'expertise et d'intervention dans le domaine de la surveillance radiologique de l'environnement, de la radio- 
protection de l'homme, de la prévention des accidents majeurs dans les installations nucléaires, et la sûreté des 
réacteurs, des usines, des laboratoires, des transports et des déchets nucléaires. 
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Échelon régional et départemental 
Agences régionales de santé 


Les ARS ont été créées en 2009 (Loi HPST) afin d'assurer un pilotage unifié de la santé en 

région, de mieux répondre aux besoins de la population et d'organiser de façon coordonnée 

la prévention, les soins et le secteur médico-social. Les ARS ont pour mission d'assurer, à 

l'échelon régional, le pilotage d'ensemble du système de santé. Elles sont responsables : 

e de la sécurité sanitaire; 

e des actions de prévention menées dans la région; 

e de l'organisation de l'offre de soins en fonction des besoins de la population, y compris 
dans les structures d'accueil des personnes âgées ou handicapées. 

Ilexiste vingt-six ARS en France animées par un comité de coordination des ARS. Ce comité 

est notamment en charge de la fixation des objectifs des ARS, de la gestion de leurs moyens 

financiers et humains. Il assure aussi la coordination entre les directions centrales du ministère 

chargé de la Santé, l'assurance maladie (régime général avec la Caisse nationale d'assurance 

maladie et les deux autres régimes nationaux, la mutualité sociale agricole et le régime social 

des indépendants) et la Caisse nationale de solidarité et d'autonomie (CNSA). 


Délégations territoriales départementales 


Les délégations départementales de l'ARS sont chargées de décliner les politiques régionales 
de l'agence localement, de servir d'interface entre le niveau régional et le niveau de proximité, 
d'accompagner les acteurs locaux dans la mise en œuvre de leurs projets. Elles jouent un 
rôle important d'animation territoriale. Il en existe autant que de départements dans chaque 
région. Elles sont toutes organisées sur le même modèle : 
e un pôle «offre de santé territorialisée », avec l'offre de soins ambulatoires et hospitalière et 
les politiques en faveur des personnes handicapées et âgées; 15 
e un pôle «prévention et gestion des risques », avec la veille et la gestion des alertes sani- 
taires d'une part et la protection et promotion de la santé d'autre part. 
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Conseils généraux 


Les conseils généraux conservent dans leurs prérogatives la prévention et le dépistage, notam- 
ment la protection maternelle et infantile. 


Échelon communal 


La commune est traditionnellement impliquée dans l'action sanitaire et sociale. Ainsi, le maire 
est chargé de l'application de certaines dispositions d'hygiène publique. Il existe des services 
communaux d'hygiène et de santé qui ont pour fonctions de veiller à l'hygiène de l'alimen- 
tation (notamment contrôle des eaux potables) et l'hygiène de l'habitat (désinfection après 
maladie contagieuse...). Enfin, la commune a également compétence en matière de création 
de centres de santé et d'aide médicale. 


2. Offre de soins 


L'offre de soins comprend les établissements de santé, les professionnels de santé et l'industrie 
biomédicale. 


Établissements de santé (tableau 12.1) 


Les établissements de santé comprennent les établissements de santé publics, les établis- 
sements de santé privés d'intérêt collectif (ESPIC) et les établissements privés à but lucratif 
(cliniques privées). La tendance est à la réduction des places d'hospitalisation en soins aigus, 
au développement de la chirurgie ambulatoire comme dans les autres pays riches (États- 
Unis, Canada, Royaume-Uni notamment) et au développement du secteur d'hébergement 
médico-social. 
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Tableau 12.1 Établissements de santé en 2012 en France 


















































Nombre Nombre Nombre 

d'établissements de lits de places 
Centres hospitaliers régionaux (CHR/CHU) 32 74783 9287 
Centres hospitaliers (CH) dont anciens hôpitaux locaux 789 153 456 15 847 
Centres hospitaliers spécialisés en psychiatrie 88 26 707 14 579 
Autres établissements publics 22 3212 419 
Secteur public (entités juridiques) 931 258 158 40 132 
Centres de lutte contre le cancer (CLCC) 18 2889 856 
Autres établissements privés à but non lucratif 681 55 248 11 486 
Établissements privés à but non lucratif 699 58 137 12 342 
Établissements de soins de suite et de réadaptation 324 25 999 2308 
Établissements de soins de courte durée* 542 59 458 12 133 
Établissements de lutte contre les maladies mentales 140 11735 1037 
Établissements de soins de longue durée 12 508 24 
Autres établissements privés 12 845 73 
Secteur privé (établissements) 1030 98 545 15 575 
Total 2660 414 840 68 049 














* Y compris établissements pluridisciplinaires 


Note : données au 31 décembre. Champ : France, y compris service de santé des Armées. 


Sources : Drees. 


Effectif des professionnels de santé (tableau 12.2) 


En l'absence d'autre classification, l'inscription dans le Code de la santé publique a valeur de 
typologie des professions de la santé, avec trois catégories : 


e les professions médicales : les médecins, les sages-femmes et les odontologistes; 
e les professions de la pharmacie : les pharmaciens, les préparateurs en pharmacie; 


e les professions d'auxiliaires médicaux : 


les infirmiers, les masseurs-kinésithérapeutes, les 





pédicures-podologues, les ergothérapeutes, les psychomotriciens, les orthophonistes, les 
orthoptistes, les manipulateurs d'électroradiologie médicale, les audioprothésistes, les opti- 
ciens-lunetiers, les prothésistes et orthésistes, les diététiciens. 

D'autres professions exercent dans le secteur de la santé (par ex., les ambulanciers, les aides- 

soignants, les auxiliaires de puériculture ou encore les conseillers en génétique.…..). 

Au 1® janvier 2014, 219834 médecins étaient en activité en France métropolitaine. Cet effec- 

tif résulte d'une croissance ininterrompue depuis des décennies, il est le plus élevé de son 

histoire. Pour la première fois cependant, il serait appelé à diminuer de 10 % jusqu'en 2019 

avant de revenir à son niveau actuel en 2030. Dans le même temps, la population française 

devrait croître d'environ 10 % entre 2006 et 2030. Ainsi, la densité médicale, qui rapporte 

l'effectif de médecins à la population, serait durablement inférieure à son niveau actuel et la 

répartition des médecins sur le territoire serait fortement modifiée entre 2006 et 2030. 

Les questions qui se posent à l'heure actuelle sont : 

e quel est le nombre optimal de médecins en France ? 

e quelles tâches médicales peuvent être substituées ou déléguées aux infirmières (si elles sont 
suffisamment nombreuses) ? 

e comment garantir le caractère équitable de l'offre en professionnels de santé (géographi- 
quement dans les départements à très faible densité médicale et économiquement du fait 
des dépassements d'honoraires des médecins) ? 
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Tableau 12.2 Effectifs des professions de santé en France 





































































































Nombre Densité pour 100 
000 habitants!" 

2012 2013 2014 2014 
Médecins 216762 218296 219834 334 
Chirurgiens-dentistes 40 599 40833 41186 63 
Sages-femmes!) 19128 20235 20772 141 
Pharmaciens 72811 73670 73 598 112 
Auxiliaires médicaux 
Infirmiers diplômés d'État et autorisés 567564 595 594 616796 938 
Masseurs-kinésithérapeutes 75164 77778 80 759 123 
Pédicures-podologues 12085 12430 12850 20 
Orthophonistes 21220 21902 22744 35 
Orthoptistes 3655 3826 4016 6 
Opticiens-lunetiers 25010 27340 29071 44 Ÿ 
Psychomotriciens 8385 8891 9516 14 is 
Manipulateurs d'électroradiologie médicale 30201 31 242 32316 49 A 
Ergothérapeutes 8079 8539 9122 14 à 
Audioprothésistes 2625 2768 2920 4 = 
Ensemble des médecins libéraux 112025 109981 108674 165 LU 
Généralistes 64638 63595 62986 96 
Spécialistes 47387 46386 45688 69 153 
Ensemble des médecins salariés 87041 88 190 89539 136 
Généralistes 32447 32597 32914 50 
Spécialistes 54594 55593 56625 86 
Ensemble des médecins « mixtes ») 17 696 20125 21621 33 
Généralistes 4811 5611 6240 9 
Spécialistes 12885 14514 15381 23 
Ensemble des médecins généralistes 101 896 101803 102 140 155 
Ensemble des médecins spécialistes 114866 116493 117694 179 

( Nombre de professionnels en activité pour 100 000 habitants. 
(1 La densité des sages-femmes est calculée sur la population féminine de 15 à 49 ans. 





61 Les médecins « mixtes » exercent une activité libérale mais peuvent être en partie des médecins hospitaliers au titre d'une activité secondaire. 
Note : effectifs au 1° janvier. Champ : France. 
Sources : Drees; Insee, estimations de population au 1*' janvier 2014. 


C. Organisation des soins en Europe 


1. Convergence dans les modalités de financement 


On observe une mixité du financement, avec des systèmes dont le financement était tota- 
lement fiscalisé, comme le modèle du Royaume-Uni, et qui ont introduit des contributions 
sociales. En outre, le Royaume-Uni permet aux personnes d'acquérir une assurance santé indi- 
viduelle par le paiement d'une assurance privée. 

À contrario, le système allemand a ajouté des revenus fiscaux aux ressources assurantielles 
du financement de la santé. Il est aussi permis aux personnes dont les revenus sont les plus 
élevés de souscrire à une assurance santé privée qui remplace totalement, contrairement à la 
situation du Royaume-Uni, l'assurance santé publique. 
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La France a mis en place à partir de 1993 une fiscalisation progressive du financement de son 
système de santé pour augmenter les ressources dédiées au système — contribution sociale 
généralisée (CSG), notamment. || ne reste que les indemnités journalières en cas d'arrêt de 
travail d'un salarié qui restent financées par les cotisations sociales, reliquat du principe d'assu- 
rance liée au travail (voir chap. 13-item 16). 


2. Orientations communes dans l'évolution des systèmes 
de santé en Europe 


L'évolution des systèmes de santé en Europe a été marquée par : 

e le recentrage des systèmes de soins sur les soins primaires; 

e la prise en charge organisée des maladies chroniques (dont la prévalence élevée caractérise 
les pays riches). 

Les résidents de l'Union européenne peuvent se faire soigner dans les pays membres de l'Union 

grâce à la carte européenne d'assurance maladie. Elle permet à son détenteur de bénéficier 

d'une prise en charge pour les soins médicalement nécessaires survenus à l'occasion de séjours 

temporaires (vacances, séjours professionnels ou séjours linguistiques, par ex.) sur le territoire 

d'un autre État membre de l'Union européenne ainsi qu'en Norvège, au Liechtenstein, en 

Islande et en Suisse. 


Royaume-Uni : des soins primaires toujours plus développés 


Compte tenu des principes beveridgiens, le système britannique a toujours mis le médecin 
généraliste aux commandes de l'offre de soins, tant pour l'accès aux médecins spécialistes que 
pour l'hospitalisation. Pour réduire encore la part des dépenses hospitalières dans les dépenses 
de santé, la politique de santé a renforcé le système de soins primaires à partir des années 1980. 
La réforme Thatcher a délégué la gestion de fonds aux médecins généralistes (General 
Practitioner Fundholders), afin de les stimuler à exercer en groupe et à recruter des infirmières. 
Mais c'est surtout dans les années 1990 que des objectifs de santé publique ont été assignés 
aux médecins généralistes. Cette décision politique a conduit les médecins qui exerçaient en 
groupe à engager des infirmières pour déléguer à celles-ci une partie de leurs tâches : préven- 
tion dans le cadre des soins aux nouveau-nés et aux enfants; dépistage (par ex., du cancer du 
col utérin où de l'hypertension artérielle); éducation thérapeutique pour les maladies chro- 
niques, avec des critères de surveillance publiés par les autorités de santé. Ces indicateurs ont 
valeur de critères de performance (critères de suivi adéquat d'un asthme, par ex.). À partir de 
1997 (réforme de Tony Blair), des équipes de soins pluridisciplinaires de grande taille se sont 
mises en place, les primary care groups (dénommés primary care trusts lorsqu'ils sont dotés 
d'une autonomie de gestion). Les infirmières y sont dotées d'un pouvoir de prescription enca- 
drée, détaillé dans des patient group directions qui délimitent leur champ de prescription, de 
la mise en œuvre des actions de prévention ainsi que du suivi des maladies chroniques. 

Les élections de 2010 ont ramené au pouvoir le parti conservateur. Le nouveau gouvernement 
mène une politique de réduction des dépenses publiques pour enrayer la montée des déficits. 
Parallèlement, la Banque d'Angleterre laisse la livre se déprécier face à l'euro, ce qui conforte 
les exportations britanniques. Le pays enregistre une croissance significative et le taux de chô- 
mage, qui était de 8,3 % fin 2010, baisse à 6,5 % en 2014. 

Malgré ce taux de chômage plus faible qu'en France, la situation financière du système de 
santé britannique souffre d'un déficit annuel de l'ordre de 20 milliards de livres soit 25,5 mil- 
liards d'euros pour la seule Angleterre. 

David Cameron a abandonné la réforme qu'il prévoyait en 2011 après 6 mois passés à faire 
face à des oppositions multiples. Il reste accusé de poursuivre la privatisation rampante amor- 
cée par le New Labour de Tony Blair. Quant à Ed Miliband, le chef de file du Labour, il fait de 
l'amélioration du National Health Service (NHS) sa priorité avec un projet de recrutement de 
milliers d'infirmiers et de médecins grâce à un impôt sur les propriétés immobilières et par une 
taxe sur l'industrie du tabac. 
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Allemagne 

La densité hospitalière étant très élevée en Allemagne, le recentrage du système de soins 

vers le secteur des soins primaires s'est fait à partir de 2002 par le biais du programme spéci- 

fique de prise en charge des maladies chroniques. Né d'une initiative fédérale et décliné dans 

chaque région (Land), le programme de disease management fait l'objet d'un contrat entre 

l'ensemble des caisses d'assurance maladie, l'association régionale des médecins libéraux et 

des établissements de santé. Les pathologies concernées sont notamment le diabète (majorité 

des cas suivis), l'insuffisance respiratoire, les maladies cardiovasculaires. 

Des prérequis sont définis pour les programmes : 

e la désignation d'un médecin traitant qui filtre l'accès aux autres médecins et professionnels 
de santé et coordonne le parcours de soins; 

e l'existence d'un protocole de soins conforme aux recommandations professionnelles ; 

e la mise en place d'un système d'échange d'informations entre les professionnels de santé 
et entre ceux-ci et les caisses; 

e la formation des médecins et des patients au programme; 

e la participation du patient au processus de soins; 

° des critères d'évaluation du programme. 

Des méthodes incitatives ont été mises en œuvre : pour les médecins, paiement de sommes 

forfaitaires annuelles de coordination; pour les patients, réduction des tickets modérateurs en 

cas de participation au programme. 
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D. Organisation des soins aux États-Unis 


U7 





1. Principes du système de santé des États-Unis 


L'intervention de l'État dans le système de santé américain est limitée. Contrairement à la 
France, la Constitution américaine ne garantit pas la couverture du risque maladie pour la 
population. Par principe, il n'existe pas de couverture généralisée de la population, ni de finan- 
cement public généralisé. 


Modalités de couverture maladie 


Soixante pour cent des personnes couvertes financièrement par une assurance maladie le 
sont par une assurance privée liée à l'emploi (64 % en 2000). Les primes d'assurance santé 
sont en hausse constante et les difficultés des petites entreprises à couvrir le risque maladie 
de leurs employés sont de plus en plus importantes, conduisant des salariés à accepter des 
emplois sans assurance maladie, notamment les salariés à temps partiel. En 2011, 17 % de la 
population ne bénéficiaient pas de couverture maladie. 


Intervention de l'État fédéral et des États fédérés 

Depuis 1965, deux programmes publics sont financés par des fonds publics : 

e Medicare, destiné aux personnes de 65 ans et plus, aux personnes handicapées et aux 
personnes nécessitant une dialyse rénale; 

e Medicaid, destiné aux familles pauvres, avec une définition des seuils de pauvreté et des 
prestations qui varient selon les États. 

Depuis 1997, un programme destiné aux enfants a été mis en œuvre par l'administration 

Clinton, suite à l'échec de son plan de couverture maladie universelle en 1993. Il s'agit 

du State Children's Health Insurance Program (SCHIP) qui prévoit une assurance santé 

destinée aux enfants vivant dans des ménages ne relevant pas de Medicaid mais à revenus 

faibles. Le financement est assuré en grande partie par l'État fédéral mais aussi par les 

États fédérés. 
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Une situation très contrastée selon les États et la nationalité 


La part des adultes non assurés est très variable selon les états : 10,4 % dans l'Iowa, 24 % en 
Floride et 27 % au Texas. Neuf millions d'enfants ne sont pas assurés et la part des enfants non 
assurés varie également selon les États : 20,4 % des enfants au Texas, 5,6 % au Massachusetts. 
Les immigrés et leurs enfants entrés depuis moins de 5 ans aux États-Unis ne sont pas éligibles 
aux programmes Medicaid et SCHIP. 


2. Organisation des soins 


Les assurances proposées par les employeurs sont des managed care organizations (MCO) 
qui sont des soins clés en main proposés en «package » : les médecins de ville, les hôpitaux 
et les médicaments disponibles figurent sur des listes fixées par l'assurance santé. Ces MCO 
ont remplacé dans les années 1990 les health maintenance organizations (HMO) des années 
Nixon qui étaient très contraignantes pour les assurés bénéficiant des programmes publics 
sous HMO, notamment Wedicare dans certains États. Les choix des médecins et des hôpi- 
taux étaient très limités. Face à ces systèmes de contrôle des coûts, les patients interrogés 
ont indiqué que les MCO étaient orientées vers les économies, avec une réduction du temps 
passé avec le médecin, des difficultés pour accéder au spécialiste et pour accéder à des soins 
de convalescence. Depuis les années 2000, la liberté des patients a augmenté au prix d'une 
augmentation des primes versées et d'une augmentation de la participation financière des 
assurés au financement de leurs soins. 
Dans les grandes MCO qui s'apparenteraient plus aux mutuelles françaises, certains points 
positifs de la prise en charge peuvent être soulignés : 
° des politiques de prévention sont instaurées; 
e des services d'éducation à la santé sont proposés (par ex., des programmes d'exercice 
physique pour les personnes obèses et en surpoids); 
e des programmes de disease management sont mis en place (coordination de l'ensemble 
des soins pour des pathologies chroniques et coûteuses comme le diabète ou le cancer). 


3. Propositions du plan Obama 


À partir des initiatives des États 


Un certain nombre d'États avaient initié des réformes de l'assurance santé bien avant les 
propositions qui ont permis l'élection de Barack Obama. Le Massachusetts avait mis en 
place une couverture maladie étendue à la très grande majorité des non-assurés dès 2006, 
avec une structure de gestion d'assurance quasi publique, the Insurance Connector, au 
niveau de l'État. Cette structure propose des assurances santé aux entreprises en réduisant 
les coûts d'assurance pour les petites entreprises et les individus afin d'en faciliter l'achat. 
Des réformes similaires ont aussi vu le jour dans d'autres États (Vermont, Maine, Californie). 
Pourtant, le principe de l'obligation individuelle de s'assurer, pivot de la réforme du sys- 
tème de santé américain, avait été conçu dans les années 2000 par la très reaganienne 
Heritage Foundation. L'idée satisfaisait alors les partisans du libéralisme économique : la 
contribution obligatoire à une couverture santé était un facteur de responsabilisation et 
non une obligation d'assistance mise en œuvre par l'État. Le marché des assurances était 
ainsi préservé. Sa mise en œuvre en 2006 dans le Massachusetts avait été applaudie. Mitt 
Romney s'en était même targué en 2008, lors de sa première tentative — vaine — pour la 
primaire républicaine. 

Mais, depuis que Barack Obama a étendu l'assurance obligatoire pour tout le pays, ce principe 
est devenu, aux yeux des Républicains, le symbole de l'intervention de l'État dans le marché 
et de la volonté de l'administration fédérale de mettre en place une médecine qualifiée de 
socialiste. 
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Principaux points de la réforme du système de santé américain en 2014 


La réforme prévoit la couverture de 95 % de la population dans un délai de 10 ans après le vote 
de la loi. Certains États refusent d'appliquer la loi : les sénateurs et juges luttent contre l'assu- 
rance santé pour ceux qui n'en ont pas (Wisconsin, Michigan, Virginie). L'influence du clan 
pour l'assurance santé décroît. Les Républicains ont gagné la majorité au Sénat en novembre 
2014 après avoir reconquis la chambre des représentants. Le parti républicain est notoirement 
divisé, et les élus du 7ea Party, comme le sénateur texan Ted Cruz réclame une abrogation 
totale de l'Obamacare, ce qui semble impossible selon le nouveau leader républicain, Mitch 
McConnell, Barack Obama conservant en effet son pouvoir de veto. 

En outre, dans le courant de l'année 2014, plus de 6 millions de personnes ont pu accéder 
à une assurance santé dans le cadre des structures qui permettent de choisir une assurance 
dans les États américains (tableau 12.3). À la différence d'un système relativement uniforme 
en France, exception faite des régimes spéciaux, les situations varient d'un État à l'autre aux 
États-Unis. 


Tableau 12.3 Participation des États à la réforme Obama en février 2014 


































































































États des États-Unis Adhésions effectives au Adhésions projetées au Pourcentage atteint par Ÿ 
1 mars 2014 28 février 2014 rapport aux prévisions & 
Connecticut 57 465 26400 218 ù 
Rhode Island 18902 9600 197 S 
New Hampshire 21578 15200 42 = 
New York 244618 174400 140 S 
Maine 25412 18400 38 
Idaho 43 861 32 000 137 le 
North Carolina 200 546 152 800 31 
Florida 442087 381 600 16 
Colorado 83469 73 600 113 
Wisconsin 71443 63 200 13 
ichigan 144587 128800 112 
Delaware 6538 6400 102 
Virginia 102815 101600 101 
Ilinois 113733 114400 99 
Pennsylvania 159821 164800 97 
ew Jersey 7437 7680 97 
ontana 22542 24800 91 
Utah 39902 45 600 88 
Georgia 139371 163 200 85 
Alabama 55034 65600 84 
California 868936 1040 000 84 
Nebraska 25582 32 000 80 
Tennessee 77867 98400 79 
Missouri 74469 94 400 79 
South Carolina 5583 7360 76 
Kansas 29309 42400 69 
Arkansas 27395 40 800 67 




















(Suite) 
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Tableau 12.3 Suite 
















































































États des États-Unis Adhésions effectives au | Adhésions projetées au Pourcentage atteint par 
1° mars 2014 28 février 2014 rapport aux prévisions 
Wyoming 6838 10400 66 
Indiana 64972 100000 65 
Arizona 57611 88 800 65 
Hawaïl 4661 7200 65 
Louisiana 45561 75200 61 
Minnesota 3203 5360 60 
North Dakota 5238 8800 60 
Texas 295025 503 200 59 
West Virginia 10 599 19200 55 
Mississippi 25554 46400 55 
Vermont 24326 45 600 53 
Ohio 78925 152000 52 
Oklahoma 32 882 67200 49 
lowa 15346 32 800 47 
South Dakota 6765 15 200 45 
Alaska 6666 16 000 42 
Washington 107 262 272000 39 
Maryland 3807 12 000 32 
Kentucky 54945 176 000 31 
Nevada 28535 92 000 3 
New Mexico 15012 66400 23 
Oregon 38 806 189600 20 
District of Columbia 6249 34400 18 
Massachusetts 12965 200 000 6 
États-Unis 4242325 5652 800 75 

















Source : Department of Health and Human Services (actual); Center for Medicare and Medicaid Services (projected). 


En février 2014, la situation de recrutement d'assurés était la suivante : la loi permet aux jeunes 
adultes de bénéficier de la couverture santé de leurs parents, ce qui était impossible avant la réforme 
Obama et le système VWedicaid a été étendu de façon à couvrir plus de personnes à faibles revenus. 
L'attention sera portée en 2015 au montant des assurances santé dont devront s'acquitter 
les Américains couverts, ainsi qu'à l'évolution du pourcentage des dépenses de santé dans le 
produit intérieur brut (PIB). 

L'évaluation du plan Obama, Affordable Care Act, en termes de protection du risque maladie 
de la population et de résultats en termes de santé demandera plusieurs années. 


Il. La régulation du système de soins en France 


Dans la convention médicale qui lie les praticiens à l'assurance maladie, des incitations finan- 
cières sont proposées aux médecins de ville pour exercer de façon permanente ou non dans 
des zones sous-dotées en médecins. Les options choisies par les différents gouvernements pour 
réguler l'offre de soins sont : l'augmentation du numerus clausus; le contrat d'engagement 
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de service public proposé aux nouvelles générations de médecins (et chirurgiens-dentistes); 
le parcours de soins pour les maladies chroniques et la délégation de tâches au personnel 
infirmier. Nous allons les passer en revue après avoir examiné les évolutions quantitatives et 
qualitatives du recours aux soins en France. 


A. Évolutions du recours aux soins en France 


1. Évolutions quantitatives 


L'hôpital est de loin le plus gros poste de la dépense de soins, dont il représente un peu moins 
de la moitié, suivi de la médecine de ville (ambulatoire) qui en représente un quart, et des 
médicaments qui en représentent un cinquième. Cette représentation cloisonnée des dépenses 
reflète l'organisation actuelle du pilotage des dépenses. Or il y a d'importants effets de report 
d'un secteur à l'autre : l'engorgement actuel des urgences hospitalières est clairement identifié 
comme résultant pour partie des carences de la médecine de ville, où la permanence des soins 
n'est pas assurée (les gardes de nuit, les week-ends ou pendant les vacances) et où l'accès 
aux soins sans dépassement d'honoraires est loin d'être garanti. Pareillement, une prise en 
charge inadaptée des maladies chroniques ou des polypathologies des personnes âgées peut 
conduire à des épisodes hospitaliers coûteux avec des pertes d'autonomie pour les personnes. 
C'est l'enjeu actuel des réformes visant à développer les soins primaires dans un système de 
soins hospitalo-centré. 


2. Évolutions qualitatives 


On observe en France des inégalités sociales d'utilisation des services de santé, comme dans 
la plupart des pays européens, c'est-à-dire des différences de consommation de soins entre 
groupes sociaux à état de santé donné. De fait, les politiques récentes visant à réduire les iné- 
galités dans le domaine de la santé en France ont le plus souvent porté sur l'accès aux soins, 
soit à travers l'assurance maladie obligatoire (couverture maladie universelle ou CMU de base, 
aide médicale de l'État ou AME), soit à travers l'extension des couvertures complémentaires 
(CMU-C, aide à la complémentaire de santé ou ACS). 

En 2008, 16,5 % des Français déclaraient avoir renoncé à des soins pour raisons financières 
au cours de l'année selon les travaux de l'Institut de recherche et documentation en économie 
de la santé (IRDES). Ces renoncements concernaient principalement les soins peu remboursés : 
e soins dentaires (11 %); 

e achat de lunettes (4 %); 

e visites chez le généraliste ou le spécialiste (3 %). 

Ces difficultés d'accès aux soins sont en partie expliquées par le niveau de vie des assurés et par 
les limites du système de protection sociale, les soins dentaires, l'optique et les dépassements se 
trouvant en dehors du périmètre des soins et services significativement remboursés par l'assu- 
rance obligatoire. L'absence de couverture complémentaire et les prix pratiqués par les profession- 
nels de santé sont alors un facteur financier important de l'accès aux soins. Selon les travaux de 
l'IRDES, la CMU-C a amélioré l'accès des plus pauvres aux soins de médecins, mais que cet accès 
a principalement concerné les généralistes. Ces résultats peuvent laisser entrevoir une forme de 
substitution, selon la situation sociale, entre soins de généralistes et soins de spécialistes. 
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B. Méthodes incitatives 


1. Contrat d'engagement de service public 


Le contrat d'engagement de service public, créé par la loi HPST du 21 juillet 2009, prévoit que 
les étudiants en médecine pourront recevoir une allocation brute mensuelle de 1200 euros 
à partir de la deuxième année des études médicales ou à tout moment du cursus y compris 
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durant les années d'internat. En contrepartie, ils s'engageront à exercer, à titre libéral ou 
salarié, dans une zone où l'offre médicale fait défaut, pour une durée égale à celle durant 
laquelle ils ont perçu cette allocation. 
Compte tenu du temps de formation d'un médecin, le recul n'est pas encore suffisant pour 
examiner l'efficacité de cette mesure. 


2. Dispositions de la convention médicale 


Elles visent à rééquilibrer l'offre médicale ambulatoire. 

La convention médicale de 2011 prévoit des dispositions spécifiques pour les médecins souhai- 
tant exercer en zone sous-dotée, le dispositif « démographie ». Les médecins libéraux exerçant 
en groupe où dans le cadre d'un pêle de santé doivent : 

°_ s'engager à réaliser leur activité aux deux tiers dans une zone sous-dotée ; 

e yêtre installés ou être installés à proximité (5 km en zone rurale, 2 km en zone urbaine); 
°_ s'engager à ne pas cesser leur activité, ni à changer de lieu d'exercice pendant 3 ans; 

e_ s'engager à assurer la permanence des soins (les gardes). 

Ils perçoivent en contrepartie une aide financière à l'activité accompagnée d'une aide à l'inves- 
tissement pendant 3 ans. 

Il existe une variante pour les médecins à proximité d'une zone sous-dotée : l'option solidarité 
territoriale qui propose aux médecins d'exercer 28 jours par an dans la zone déficitaire en 
échange d'une rémunération complémentaire de cette activité. 


C. Parcours de soins pour les maladies chroniques 

1. Définition 
Un parcours se définit comme la trajectoire globale des patients et usagers dans leur territoire 
de santé, avec une attention particulière portée à l'individu et à ses choix. Il nécessite l'action 
coordonnée des acteurs de la prévention, du sanitaire, du médico-social et du social. Il intègre 
les facteurs déterminants de la santé que sont l'hygiène, le mode de vie, l'éducation, le milieu 
professionnel et l'environnement. Si le parcours d'une personne donnée est unique, à l'échelle 
d'une population on peut repérer et organiser des typologies de parcours a priori et calibrer et 
anticiper les ressources nécessaires. 
Selon la HAS, le parcours de soins des personnes nécessite différentes interventions coordon- 


nées entre elles. La HAS propose des outils au service de la prise en charge des personnes ayant 
une maladie chronique. Des documents de référence sont disponibles pour chaque maladie. 
Le guide du parcours de soins pour une maladie comporte : 
e la description de : 
— l'ensemble du parcours de soins d'un patient et notamment le rôle de chaque profes- 
sionnel et les articulations entre les professionnels; 
— la démarche diagnostique, le cas échéant le repérage précoce, la prise en charge théra- 
peutique et le suivi de la maladie; 
° une synthèse qui réunit les messages clés du parcours de soins. 


2. Exemples de parcours de soins publiés par la HAS 


Les parcours de soins sont disponibles sur le site Internet de la HAS pour la bronchopneumopa- 
thie chronique obstructive, la maladie de Parkinson, la maladie rénale chronique, l'insuffisance 
cardiaque, les cancers bronchopulmonaires et le mésothéliome pleural malin, le lymphome de 
Hodgkin de l'adulte, le diabète de type 2 de l'adulte, la fibrillation atriale, la maladie corona- 
rienne, l'asthme. 
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3. Transfert de tâches 


L'idée de coopération entre professionnels de santé, entre l'hôpital et la ville, ou de décloison- 
nement entre professionnels de santé avec le transfert de compétences se développe depuis 
2003 en France pour mieux prendre en charge les maladies chroniques d'une part et trouver une 
réponse adaptée à la question de la démographie médicale (rapport Berland) d'autre part. Une 
enquête de la Direction de la recherche, des études, de l'évaluation et des statistiques (Drees), 
menée auprès de médecins généralistes et publiée dans Études et Résultats a mis en évidence 
des freins au développement de la coopération médecin-infirmier pour une ou plusieurs tâches. 
L'enquête menée à l'automne 2012 auprès d'un échantillon de 1904 médecins généralistes 
dont 1136 répondants a montré que seul un tiers des médecins interrogés sont favorables à la 
délégation d'une ou plusieurs tâches à une infirmière (qui serait rattachée à leur cabinet pour 
quelques permanences dans la semaine). Plus les revenus de l'infirmière sont liés aux revenus 
du médecin et moins les médecins sont disposés à déléguer certaines tâches. 

Les limites à la délégation portent sur les tâches qui relèvent des compétences réglementaires 
du médecin telles que les prescriptions ou encore les gestes médicaux. Par exemple, la moitié 
des praticiens seraient prêts à déléguer la prescription de HbA1c pour un patient diabétique et 
35 % à déléguer la réalisation d'un frottis cervical. 

En revanche, certaines tâches sont déléguées aux infirmiers à l'hôpital dans le cadre de l'édu- 
cation thérapeutique (asthme, diabète...) ou d'actes spécifiques (rectosigmoïdoscopie par ex.). 
Pour ce qui concerne le secteur de ville, la mise en œuvre est encore embryonnaire et repose 
aussi sur le prérequis d'une démographie infirmière suffisante en ambulatoire, situation qui 
n'est pas atteinte en France. 
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D. Technologies de l'information et de la communication 





1. Télémédecine 


La télésanté est promue tant pour remédier à des problématiques d'organisation des soins 
que pour réduire les dépenses de santé. Aux États-Unis, les expériences se multiplient pour 
tenter d'enrayer l'explosion des dépenses qui atteignent près de 18 % du PIB. Et la réforme 
du système initiée par l'administration Obama (Patient Protection and Affordable Care Act) en 
fait un des piliers de sa politique de modernisation du système médical. 

En France, le marché de la santé numérique représente un marché énorme, estimé par le Syntec 
Numérique à plus de 2 milliards d'euros, l'essentiel étant constitué par les systèmes d'informa- 
tion centrés autour de l'hôpital. Le plan Hôpital 2012 prévoyait ainsi l'investissement de 1,5 mil- 
lard d'euros, principalement dans le développement des systèmes d'information hospitaliers. 
À cela, il faut ajouter différents projets de «e-santé » pilotés par le ministère du Redressement 
productif et financés par le grand emprunt (programme d'investissement d'avenir ou PIA). 


2. Intérêt de la télémédecine 
La télésanté est un des segments du marché de la santé numérique. L'élément-phare, à savoir le 
dossier médical partagé, se met en place dans le cadre de quatre projets régionaux depuis 2011. 


La télémédecine présente des points forts pour l'organisation du système de santé qui ont 
été soulignés dans le rapport Simon-Acker, rapport, publié à la demande de la Direction de 
l'hospitalisation et de l'organisation des soins du ministère de la Santé en 2008. 


Le rapport Simon-Acker, après concertation avec les autorités ordinales, définissaient les quatre 
grands axes structurant la télémédecine : 


e  téléconsultation en présence du patient; 

e__télé-expertise : consultation du dossier médical par plusieurs médecins en l'absence du patient; 
e_ télésurveillance portant sur les patients susceptibles d'être atteints de maladies chroniques; 
e  télé-assistance permettant d'effectuer des actes médicaux à distance. 
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3. Applications potentielles 


Pourtant, la valeur ajoutée de la télémédecine ne fait aujourd'hui plus de doutes, comme 
en témoigne la revue de littérature effectuée par le Syntec Numérique en ce qui concerne le 
traitement d'affections comme le diabète, l'hypertension artérielle, l'insuffisance cardiaque où 
l'insuffisance rénale. Les chiffres cités par le Syntec Numérique sont impressionnants, puisqu'il 
estime à 2,5 milliards d'euros le potentiel de gains annuels liés au déploiement de la télémé- 
decine pour les quatre maladies chroniques précédemment citées. Les premières expériences, 
comme le projet Calydial (traitement de l'hypertension artérielle) ou SCAD (insuffisance car- 
diaque), laissent entrevoir des perspectives prometteuses. Son utilisation en gériatrie est aussi 
préconisée. 


III. Conclusion 


La France s'oriente progressivement vers les réformes mises en œuvre dans les pays voisins, 
notamment l'Allemagne et le Royaume-Uni. Si les dépenses d'assurance maladie sont conte- 
nues en France depuis 2010, il n'en reste pas moins que l'orientation du système de soins vers 
le développement des soins primaires (développement de plus de 200 maisons de santé pluri- 
disciplinaires, utilisation d'incitations financières pour rééquilibrer l'offre de soins libérale) n'est 
pas encore effective et les perspectives démographiques de la médecine générale montrent les 
difficultés à mettre en œuvre des modifications structurelles profondes du système de santé 
français. En outre, le manque d'infirmiers est un facteur limitant au transfert de tâches. Enfin, 
les médecins ne souhaitent renoncer ni à la liberté d'installation, ni à la possibilité des dépas- 
sements d'honoraires. En conséquence, les dix années à venir marqueront l'évolution ou non 
de l'organisation du système de santé et de soins en France. L'enjeu des réformes concerne 
tant l'accès aux soins que le financement des priorités de santé publique et la recomposition 
de l'offre de soins. 





e Un système de santé désigne l'ensemble des moyens (organisationnels, humains et financiers) destinés à 
réaliser les objectifs d'une politique de santé. 

e Historiquement, les systèmes de santé et de protection sociale en Europe se sont organisés autour de 
deux modèles : 

— le modèle beveridgien au Royaume-Uni : il assure le principe de gratuité des soins à l'ensemble de la 
population dans le but de garantir une couverture universelle. Le financement est assuré par l'impôt, 
le système est régulé par l'État, le secteur public est prédominant. L'existence de listes d'attente consti- 
tue la principale faiblesse de ce modèle car le système de soins primaires est prédominant; 

— le modèle bismarckien en Allemagne : il est fondé sur le principe de l'assurance sociale obligatoire, la 
protection maladie étant financée par les cotisations sociales et sa gestion assurée par les partenaires 
sociaux sous le contrôle de l'État. La couverture maladie est conditionnée à l'exercice d'une activité 
professionnelle. Le financement par les cotisations sociales rend plus difficile la maîtrise des dépenses 
de santé. La densité hospitalière est supérieure à celle de la France mais des projets de prise en charge 
des maladies chroniques par les médecins traitants font évoluer le système. Les réformes portant sur 
des soins en France s'inspirent des modèles étrangers. 
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l. Protection sociale 

Il. Historique et organisation de la Sécurité sociale 

Il. Assurance maladie du régime général de la Sécurité sociale 
IV. Consommation médicale et économie de la santé 


Objectifs pédagogiques 





Santé publique 


M Expliquer les principes fondateurs de la sécurité sociale (1945) et les principales 
réformes survenues depuis lors (en particulier les ordonnances de 1967 et 1995). 

Mi Distinguer les principes fondateurs de la sécurité sociale de ceux des systèmes en 
vigueur en Grande-Bretagne (National Health Service - NHS) et aux États-Unis (avant 
et après la réforme «Obama »). 

M Expliquer l'organisation de la protection sociale en France. 

M Préciser les enjeux du vote chaque année par le Parlement de la loi de financement de 
la Sécurité sociale (LFSS). 

M Expliquer le rôle des assurances complémentaires et son évolution. 

M justifier l'institution de la couverture maladie universelle (CMU); en préciser le péri- 
mètre et les limites. 

M Expliquer la problématique des affections de longue durée (ALD) et la notion de 
«reste à charge ». 

M Préciser les principaux postes des dépenses de santé en France. 

M Préciser le cadre de l'administration des soins aux étrangers. 

M Préciser les principaux indicateurs de consommation et de coût de la santé en France. 
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I. Protection sociale 


A. Définitions et principes de fonctionnement 
1. Définitions 
e Protection sociale : la protection sociale désigne l'ensemble des mécanismes de pro- 


tection accordés par une société à ses membres pour leur permettre de faire face aux 
risques sociaux de l'existence et à leurs conséquences financières. 


+ Risques sociaux : les risques sociaux sont des situations susceptibles de compromettre 
la sécurité financière d'un individu ou de sa famille en provoquant une baisse de ses 
ressources ou une hausse des dépenses (vieillesse, maladie, chômage, charges de 
famille.….). 


2. Principes de fonctionnement 


Quatre logiques de protection sociale coexistent. 


Logique d'assurance sociale obligatoire 


L'objectif de l'assurance sociale obligatoire est de prémunir les assurés contre une perte de 
revenus liée à certaines situations (perte d'emploi, maladie, vieillesse, ou accident du travail). 
L'assurance sociale repose sur des mécanismes de transfert de type contribution/pres- 
tations : les prestations sociales sont financées par des cotisations sociales prélevées sur les 
revenus et sont réservées à ceux qui cotisent ou à leurs ayants droit. 

Comme les assurances privées individuelles, les assurances sociales reposent sur le principe 
de mutualisation des risques sociaux entre les cotisants. En revanche, elles couvrent certains 
risques particuliers non couverts par les assurances privées individuelles (par ex., le chômage 
couvert par Pôle Emploi en France, institution indépendante de la Sécurité sociale, ou encore 
les charges familiales couvertes par les allocations familiales qui sont une branche de la Sécurité 
sociale). 

De plus, l'affiliation à un régime d'assurance sociale obligatoire permet de surmonter certaines 
limites des assurances individuelles que sont la sélection et la tarification des assurés en fonc- 
tion de risques spécifiques liés à l'âge ou aux antécédents médicaux (sélection adverse). 


Logique d'assistance sociale 


L'objectif de l'assistance est d'instaurer une solidarité entre les individus pour lutter contre 
la pauvreté et l'exclusion. La prestation assure un revenu minimum et ne couvre pas forcément 
un risque spécifique (par ex., revenu de solidarité active ou RSA; allocation adulte handicapé 
ou AAH). Les prestations d'assistance sociale sont soumises à des conditions de ressources et 
de besoins. En revanche, elles n'obéissent pas à une logique contributive : elles ne nécessitent 
pas de cotisations préalables de la part du bénéficiaire. 


Logique de protection universelle 


La protection universelle couvre certaines catégories de dépenses pour tous les individus. 
Les prestations sont accordées sans condition de ressources et sont identiques pour tous 
(cas des prestations familiales dont le caractère non proportionnel aux revenus a été discuté 
en 2014). 


Logique de prévoyance individuelle ou collective 

La prévoyance individuelle repose sur l'épargne (par ex., décision d'achat d'implants den- 
taires) et l'assurance privée, tandis que la prévoyance collective repose sur la mutualisation des 
risques. 
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B. Prestations de protection sociale en France 


1. Nature des prestations de protection sociale 


La protection sociale repose sur : 


e le versement de prestations sociales directement aux individus; ces prestations sociales 
peuvent être en espèces (revenu de remplacement : indemnités journalières, pensions de 
retraite) ou en nature (remboursement de dépenses engagées comme le remboursement 
des soins de santé ou financement direct de services : pas d'avance de frais pour les médi- 
caments par exemple ou tiers-payant); 


e l'accès à des prestations de services sociaux fournis gratuitement ou à des prix 
réduits (crèches, repas de cantine). 


2. Importance des prestations sociales en France et répartition 
par risque social 


En termes de part de dépenses dans la richesse nationale 
La part de dépenses dans la richesse nationale est résumée dans le tableau 13.1. 


En termes de répartition par risque social 
On distingue six catégories de prestations sociales correspondant à autant de risques : 


e la vieillesse-survie : les retraites qui sont la part la plus importante en termes financiers, le 
minimum vieillesse, les pensions de reversion pour les veufs et veuves.…..; 


e la santé : les remboursements de soins hospitaliers et en ville, les indemnités journalières 
(1), les rentes d'invalidité. ; 


e la famille : allocations familiales, bourses d'études... ; 

e l'emploi : allocations chômage, formation professionnelle; 

e le logement : aide personnalisée au logement (APL); 

e la lutte contre la pauvreté-exclusion sociale : revenu de solidarité active. 
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3. Structure des prestations sociales par risque et sous-risque en 2011 


Cette structure (tableau 13.2) est présentée afin de comprendre pourquoi les réformes 
concernent en particulier certains sous-risques comme la maladie (remboursements, arrêts 
maladie), la vieillesse (pensions de retraite, âge de la retraite) et la famille (réforme des alloca- 
tions familiales en 2014). 


La figure 13.1 récapitule cette répartition en précisant les sommes annuelles dépensées. 


Tableau 13.1 Dépenses de protection sociale (en % du PIB) 





























Santé Retraites Famille Chômage Logement | Pauvreté Total 
1980 8,5 % 10,3 % 3,0 % 2,2 % 0,5 % 0,1% 24,6 % 
1985 8,8 % 11,3 % 3,1% 2,5 % 0,7 % 0,1 % 26,5 % 
1990 8,8 % 11,2 % 2,6 % 2,3 % 0,8 % 0,2 % 25,9 % 
1995 9,6 % 12,3 % 2,8 % 2,2 % 0,9 % 0,4 % 28,2 % 
2000 94% 12,3 % 2,7% 2,0 % 0,9 % 0,4% 27,17 % 
2005 10,4% 12,9 % 2,7 % 2,2 % 0,8 % 0,5 % 29,5 % 
2010 11,0 % 14,3 % 2,8 % 1,9 % 0,8 % 0,6 % 31,4% 
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Tableau 13.2 Répartition des prestations sociales par risque en 2011 
























































Part du risque/total Part des sous-risques/ 
des prestations ensemble du risque 

RISQUE SANTÉ 34,2% 

Maladie 79,8 % 

invalidité 15,0 % 

Accidents du travail 5,3 % 

RISQUE VIEILLESSE-SURVIE 45,4 

Vieillesse 86,9 % 

Survie 13,1% 

RISQUE FAMILLE-MATERNITÉ 8,8 % 

Famille 86,3 % 

Maternité 13,7 % 

RISQUE EMPLOI 6,6 % 

Chômage 86,9 % 

Insertion professionnelle 13,1% 

RISQUE LOGEMENT 2,6 

Logement 100,0 % 

RISQUE PAUVRETÉ-EXCLUSION 2,4 

Pauvreté — exclusion 100,0 % 














Source : IRDES. 
http:/Amww.irdes.fr/EspaceEnseignement/ChiffresGraphiques/Cadrage/ProtectionSociale/PrestationsProtectionSociale.htm 
Logement 


16,8 milliards d'€ 
(2,6 %) 










Pauvreté - exclusion 


Emploi 42,1 milliards d'€ (6,6 %) 15,8 mars de 


Famille-matemité 


56,2 milliards d'€ 


Vieillesse-survie 
290,1 milliards d'€ 
b 


Santé 
218,2 milliards d'€ 
(34,2 %) 


Fig. 13.1 Les dépenses de protection sociale 1980-2010 (en % du PIB). 

Source : IRDES. 
http://www.irdes.fr/EspaceEnseignement/ChiffresGraphiques/Cadrage/ProtectionSociale/Prestations 
ProtectionSociale.htm 


4. Évolution des prestations sociales 


Les prestations sociales ont progressé plus vite que la production de la richesse nationale, 
avec une accélération récente liée aux effets de la crise économique : le poids des prestations 
sociales dans le produit intérieur brut (PIB) est passé de 24 % en 1981 à plus de 31 % en 2011. 
Sur la même période, la part relative des différentes catégories de prestations sociales est 
restée relativement stable, avec le poids prédominant des prestations vieillesses et santé qui 
représentent les trois quarts des prestations sociales. Le point le plus marquant est la progres- 
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sion des prestations vieillesse-survie sous l'effet du vieillissement démographique et l'arrivée à 
l'âge de la retraite des générations du baby-boom. La figure 13.2 montre que le vieillissement 
de la population du pays entraîne inéluctablement une demande croissante de financement, 
destiné à payer le système des retraites d'où les réformes proposées par les gouvernements qui 
se succèdent (augmentation de l'âge de départ à la retraite par ex.). 

Le ratio dépendance (part des 65 ans et plus dans la population/part des 15-64 ans) illustre 
que le financement de la protection sociale sous sa forme actuelle deviendra de plus en plus 
difficile en France (fig. 13.3). 
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5. Financement de la protection sociale 


Les ressources de la protection sociale sont en progression constante, suivant l'évolution des 
dépenses de protection sociale. Elles se répartissent en trois catégories : cotisations sociales, 
ressources fiscales (impôts et taxes affectés), contributions publiques de l'État. 


Cotisations sociales 

Les cotisations sociales sont des versements obligatoires effectués par les non-salariés, les 
salariés et les employeurs pour acquérir des droits à des prestations sociales. || s'agit des coti- 
sations : 

° d'assurance maladie-maternité-invalidité-décès ; 

° d'assurance vieillesse; 

e d'assurance chômage; 

e d'allocations familiales. 

Il faut ajouter la contribution solidarité autonomie (CSA) — ou journée de solidarité — due par 
les employeurs publics et privés redevables de la cotisation patronale d'assurance maladie. 
Les cotisations sociales constituent une part prépondérante des ressources de la protection 
sociale. Cependant, le poids des cotisations dans les ressources de protection sociale diminue 
depuis 1990 au profit des ressources fiscales, d'une part la contribution sociale généralisée 
(CSG) et d'autre part les exonérations sur les cotisations des employeurs. 


Ressources fiscales 

Les impôts et taxes affectés constituent une part croissante des ressources de la protection 

sociale. Ils incluent : 

e les transferts de ressources fiscales versées de manière permanente aux régimes de Sécurité 
sociale (régime des exploitants agricoles notamment); 

e les impôts sur les produits (taxes sur les alcools, tabacs, assurances automobiles.….); 

e les impôts sur les salaires et la main-d'œuvre; 

e les impôts sur le revenu et le patrimoine : il s'agit de la part la plus importante des res- 
sources fiscales de la protection sociale. Ils incluent la CSG à laquelle s'ajoute la contribu- 
tion au remboursement de la dette sociale (CRDS). 


Contributions publiques de l'État 


Les contributions publiques de l'État financent les dépenses de solidarité (RSA, fonds de soli- 
darité vieillesse), une partie des exonérations de cotisations employeurs, et subventionnent 
des régimes (régimes de retraite où le nombre d'actifs cotisants est inférieur au nombre de 
retraités). 


Évolution des différentes catégories de ressources de financement 


La part des différentes catégories de ressources dans le financement de la protection sociale 
évolue. Le poids des cotisations sociales — qui restent la première source de financement — 
diminue, alors que la part des ressources fiscales augmente du fait de la montée en charge de 
la CSG. Cette évolution reflète la volonté de ne pas faire peser le financement de la protection 
sociale sur les seuls revenus du travail. 


Exemple du régime général de la Sécurité sociale : part dans le financement des différents 
contributeurs en fonction du risque social 

Les modalités de financement sont différentes en fonction du risque social (tableau 13.3). En outre, toute 
situation économique défavorable (chômage, absence de croissance) met en péril les recettes et conduit à 
des dispositifs de maîtrise des dépenses. 
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Tableau 13.3 Part des différentes modalités de financement en fonction du risque social financé dans 


le régime général* 





















































Maladie Vieillesse Famille AT-MP Total 
Nature de la prestation Mixte Spécifique Universelle Spécifique 
Ressources 2010 (milliard d'euros) 165,2 183,3 50,8 11,9 411,2 
Part dans le financement 
Cotisations effectives 46,0 % 55,9 % 64,8 % 75,6 % 54,8 % 
État 1,6 % 19,0 % 1,6 % 3,4% 9,7 % 
CSG 35,4 % 0,0 % 23,6 % 0,0 % 17,5 % 
Impôts et taxes 13,7 % 8,4 % 7,9 % 16,8 % 10,9 % 
Contributions publiques 1,5% 16,1 % 0,6 % 0,8 % 5,8 % 
Autres 1,9 % 0,5 % 1,4% 3,4 % 1,3 % 
100,1 % 99,9 % 99,9 % 100,0 % 100,0 % 








* Financement du régime de base (2010). 
Source : PFLSS 2012. 


6. Historique de la protection sociale en Europe 


En France, les années de croissance forte et continue entre 1945 et 1975 ont permis de déve- 
lopper un système de protection sociale très élaboré qui utilise 31 % de la richesse nationale. 
Or depuis le milieu des années 1970, les dirigeants politiques s'orientent vers une maîtrise de 
la croissance des dépenses sociales. Ces orientations concernent l'ensemble des pays euro- 
péens en raison de défis communs : l'évolution démographique avec un vieillissement des 
populations, la flexibilité du marché du travail (difficultés d'emploi chez les jeunes et les plus 
de 50 ans) et le poids de la financiarisation de l'économie (crise bancaire qui a conduit à la crise 
économique depuis 2008). 

La construction du système français de protection sociale s'est appuyée sur deux logiques 
radicalement opposées, la logique d'assurance dite «bismarckienne » du nom du chancelier 
Bismarck en Allemagne et la logique forfaitaire dite «beveridgienne » du nom de Beveridge, 
spécialiste de l'action sociale et chargé de mettre en place une sécurité sociale au Royaume- 
Uni entre 1942 et 1945. 


Modèle bismarckien 

L'Allemagne est le pays précurseur en termes de protection sociale organisée par l'État. 
L'assurance maladie allemande, parmi les autres risques sociaux, a été mise en place par le 
chancelier Bismarck en 1883 et a fonctionné d'emblée par la conclusion de contrats entre les 
caisses de sécurité sociale créées sur une base professionnelle et les médecins de la circonscrip- 
tion pour fournir soins et médicaments aux assurés sociaux sans avance de frais (le tiers payant). 


Le modèle bismarckien se caractérise par les principes de l'assurance sociale : 

e__ protection sociale liée au travail; 

e couverture maladie conditionnée à l'exercice d'une activité professionnelle ; 

e_ financement par des cotisations sociales, payées par les salariés et les employeurs à partir 
des revenus du travail; 

e revenus de la protection maladie proportionnels aux revenus de l'activité professionnelle 
(revenus de remplacement en cas d'accident de travail où d'arrêt de travail); 

° assurances sociales obligatoires fortement contrôlées par l'État et dont la gestion est 
confiée aux partenaires sociaux dans le cadre d'un dialogue social. 

Le financement par les cotisations sociales rend plus difficile la maîtrise des dépenses de santé. 

Par ailleurs, ce modèle génère par nature des exclus : les citoyens ne travaillant pas où n'ayant 
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pas de lien avec un travailleur. L'État doit donc créer un «filet de sécurité» destiné à les 
prendre en charge par solidarité (assistance). La couverture maladie universelle (CMU) joue ce 
rôle en France depuis 2000 et en Allemagne, depuis 2009. 


Modèle beveridgien 


Le modèle anglais, dit «beveridgien », issu du plan Beveridge de 1942, est une couverture 
maladie intégrée dans un système plus large de sécurité sociale étatique. Contrairement au 
régime bismarckien, le plan Beveridge avait trois fondements : 
e l'unité (un seul système pour tous les risques); 
e _l'uniformité (des prestations identiques pour tous, quels que soient les revenus antérieurs); 
e l'universalité (toute la population est couverte et peut recevoir les prestations sans contri- 
bution financière obligatoire). 
Les prestations délibérément basses sont financées par l'impôt {national insurance contribution). 
Ainsi, la protection sociale compte pour 20 % dans la richesse produite par le Royaume-Uni. 
Le financement public implique que la régulation du système de santé soit étatique. Si, dans 
les pays appartenant au modèle étatique la définition a priori du budget de santé alloué aux 
gestionnaires permet de limiter les dépenses publiques, elle a pour corollaire le rationnement 
quantitatif des soins. Enfin, dans les systèmes beveridgiens, on note un impact sur les modali- 
tés d'accès aux soins et notamment la prévalence des soins ambulatoires par rapport aux soins 
dispensés à l'hôpital. 


7. Conséquences sur la typologie des systèmes de santé 


Dans les pays européens qui ont une histoire et une culture de protection sociale, la majorité 
des personnes qui résident régulièrement sur le territoire ont un accès au système de santé. Il 
faut distinguer les pays européens de l'Ouest, à système de santé riche, des pays européens de 
l'Est dont le système de santé est financièrement sous-doté. 

À l'opposé, le pays le plus riche du monde et le plus dépensier pour la santé, les États-Unis, 
n'offrait pas de couverture maladie à 17 % de sa population en 2011. Les projets de la réforme 
Obama ont pour objectif, sans changer l'architecture générale du système, de réduire le pour- 
centage de personnes sans assurance maladie de 17 à 5 %. 

Le rôle d'un État protecteur de la santé des individus s'exerce donc de façon différente selon 
les pays (tableau 13.4). 


Tableau 13.4 Rôle de l'État dans le système de santé en fonction des pays 











Rôle majeur de l'État Rôle important de l'État Rôle d'arbitrage de l'État 
Caractéristiques | — Liberté de choix limitée pour — Liberté de choix de l'individu | — Initiative privée privilégiée 
l'individu dans le système de santé dans le système de santé dans l'offre de soins 
— Dépenses de santé contenues — Dépenses de santé difficiles | — Dépenses de santé 
— Files d'attente à contrôler non contrôlées 
— Secteur privé lucratif pour les — Offreurs publics et privés — Offreurs multiples dans 
classes aisées un marché concurrentiel 
Pays concernés | — Royaume-Uni — Pays-Bas — États-Unis 
— ltalie — France — Suisse 
— Irlande — Belgique 
— Espagne — Allemagne 
— Suède — Luxembourg 
— Grèce 
— Danemark 
— Russie 
(et les pays de l'ex-bloc soviétique) 
— Finlande 
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Il. Historique et organisation de la Sécurité sociale 


A. Historique de la Sécurité sociale en France 


1. Prémices de la Sécurité sociale en France 


L'État n'est que très peu intervenu en France dans la politique sociale avant le xx siècle. On peut 
citer la loi datant du 9 avril 1898 concernant les accidents du travail, qui a institué la responsabi- 
lité automatique de l'employeur en raison de l'exposition aux risques des salariés. L'employeur 
est incité à s'assurer pour y faire face, puis en 1905, l'assurance devient obligatoire. 


La loi du 5 avril 1910 sur les retraites des ouvriers et des paysans institue un régime obligatoire 
d'assurance pour les salariés du commerce et de l'industrie ainsi que pour les agriculteurs, mais 
son application reste limitée. 

Après le premier conflit mondial, des lois sont rapidement mises en chantier tenant compte 
des exemples des pays voisins, mais aussi en raison de l'unité nationale reconstituée avec le 
retour à la France de l'Alsace-Lorraine, cette province bénéficiant alors des lois sociales alle- 
mandes. Le régime d'assurance maladie plus favorable de cette province conduit à la décision 
d'étendre ce principe au reste de la France plutôt que d'abroger les dispositions issues de 
l'occupation allemande. Plus de 10 ans sont nécessaires pour mettre en place ces réformes. 
Un premier échec de généralisation des assurances sociales a lieu en 1928 en raison de reven- 
dications catégorielles : 


e la direction de la CGTU, fraction communiste née de la CGT à l'issue d'une scission en 
1921 et représentant la fraction opposée au réformes, déclare les projets de lois sociales 
«fascistes » (H. Raynaud); 

e le corps médical se réclame des principes énoncés en 1927 dans la charte de la médecine 
libérale, car les lois prévoient la mise en place d'une médecine de caisse, c'est-à-dire l'ins- L 
tauration d'une médecine salariée organisée par le système d'assurances sociales ; 

e les organismes mutualistes préexistants craignent la concurrence de ces assurances sociales 
dans la gestion desquelles leur rêle n'allait être qu'accessoire; 


e les agriculteurs veulent que leur spécificité soit reconnue par un régime distinct dont les 
cotisations seraient moins élevées en conservant aux mutuelles le rôle qu'elles avaient joué 
jusqu'alors dans la protection sociale des agriculteurs. 


Une loi portant sur les assurances sociales est votée in fine le 30 avril 1930, prenant en consi- 
dération les critiques formulées en 1928. Celles-ci auguraient déjà d'un système ressemblant 
à un puzzle, tentant de rassembler des intérêts divergents. 

En effet, en 1930, les agriculteurs obtiennent un régime spécial avec des cotisations plus 
faibles; les médecins conservent les dispositions de la charte de la médecine libérale de 1927, 
échappant à une médecine dite «de caisse» (caisse de Sécurité sociale payant directement 
les médecins); les responsables de mutuelles, c'est-à-dire les représentants de chaque groupe 
professionnel, acquièrent un pouvoir dans la gestion des premières caisses de Sécurité sociale 
et assoient progressivement leur légitimité par leur participation au financement du système 
d'assurances sociales. Les caractéristiques de la loi de 1930 sont les suivantes : elle protège les 
salariés de l'industrie et du commerce, liés à un employeur par un contrat de travail et recevant 
un salaire inférieur à un certain chiffre dit « plafond d'affiliation ». Cinq risques sont couverts : 
maladie, maternité, invalidité, vieillesse et décès. 


Sur le plan de l'organisation administrative, les assurés peuvent choisir l'organisme assureur qui 
est soit une caisse départementale mise en place par les pouvoirs publics, soit une institution de 
leur choix : mutuelle, institution religieuse, patronale. Une panoplie d'organismes gestionnaires 
voit alors le jour conduisant à une différenciation de la gestion. Sept cents caisses, choisies par 
les salariés, coexistent. Financièrement, l'organisme gestionnaire reçoit les cotisations partagées 
à égalité entre l'employeur et l'employé, le montant des cotisations salariales étant égal à 8 % 
du salaire versé par l'employeur à l'employé. Parallèlement à ce régime général des salariés de 
l'industrie et du commerce, les régimes propres à certaines catégories de salariés, préexistants 
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à la loi de 1930, sont maintenus sans alignement ni des cotisations, ni des prestations sur le 
nouveau régime (par ex., cas des mineurs, des marins, des fonctionnaires, des cheminots... 

Cette loi de 1930 sur les assurances sociales marque le premier grand pas vers le système de 
sécurité sociale. En effet, mise à part la réparation des accidents du travail et des maladies 
professionnelles, le système français de protection sociale au XIX® siècle était fondé sur les 
mutuelles. Mais les populations défavorisées étaient exclues de toute protection sociale, à l'ex- 
ception de la loi sur l'assistance médicale gratuite du 15 juillet 1893, à la charge des communes. 


2. Naissance de la Sécurité sociale en 1945 


Dès mars 1944, les clandestins du Conseil national de la Résistance inscrivent à leur pro- 
gramme un «plan complet de Sécurité sociale ». Dès le 9 septembre 1944, le général de Gaulle 
nomme Alexandre Parodi, ministre du Travail et de la Sécurité sociale. 

Pierre Laroque, le père fondateur de la Sécurité sociale et directeur général de la Sécurité 
sociale au ministère, affirme en mars 1945 : «C'est une révolution que nous voulons faire. » 
La Sécurité sociale de 1945 est fondée sur un principe de solidarité — «vaste organisation 
nationale d'entraide obligatoire » — et a une fonction de «redistribution du revenu national». 
L'ordonnance du 4 octobre 1945 créant la Sécurité sociale indique : «/l est institué une orga- 
nisation de la Sécurité sociale destinée à garantir les travailleurs et leurs familles contre les 
risques de toute nature susceptibles de réduire ou supprimer leur capacité de gain, à couvrir 
les charges de maternité ou les charges de famille qu'ils supportent. » 

Elle est complétée par l'ordonnance du 19 octobre 1945 sur les assurances sociales qui détermine 
les différentes prestations offertes (le risque chômage n'est pas envisagé dans cette période de 
reconstruction de la France car la main-d'œuvre manque). Sont votées successivement la loi du 
22 août 1946 sur les prestations familiales et la loi du 30 octobre 1946 sur les accidents du travail. 
Une troisième ordonnance abroge la charte de la Mutualité de 1898 en conférant aux mutuelles 
un rôle complémentaire à celui de la Sécurité sociale. 

Avec la création de la Sécurité sociale, deux conflits éclatent : d'une part, le conflit avec les 
syndicats ouvriers qui contrôlent les mutuelles et veulent continuer à détenir le pouvoir sur la 
protection sociale; d'autre part, le conflit lié aux avantages acquis des régimes spéciaux préexis- 
tant à la création de la Sécurité sociale (mineurs, marins, cheminots, fonctionnaires...). Cette 
dualité, contraire à toute idée de couverture sociale unique, conduit à la fois à des cotisations et 
des prestations différentes pour les diverses catégories protégées par la Sécurité sociale et fait 
naître une inégalité entre groupes sociaux. Or, l'ordonnance du 4 octobre 1945 a posé comme 
principe l'unité administrative de la Sécurité sociale et a jeté les bases d'un «régime général ». 
Comme le soulignent Xavier Prétot et Jean-Jacques Dupeyroux, ce terme de «régime général » 
avait eu d'emblée pour but de s'appliquer à toute la population de France de façon uniforme. 
Mais en raison des régimes spéciaux, ce principe n'a jamais été concrétisé. 

Dès 1945, la logique du statut l'emporte, permettant la pérennisation des régimes avantageux 
au détriment des idéaux généreux et égalitaires. Les salariés «simples » sont donc affiliés au 
régime général quand les salariés bénéficiaires des régimes nés antérieurement (SNCF, EDF, 
mines, fonctionnaires...) continuent à avoir une situation originale, avec des durées de cotisa- 
tions et des prestations spécifiques. 

À contrario, les travailleurs indépendants et professions libérales ne peuvent accéder à la cou- 
verture du risque maladie avant 1966. 


3. La construction de la couverture maladie universelle de 1945 à 2000 


La couverture progressive du risque maladie de toute la population française a nécessité 
45 ans. Le souhait d'extension universelle affirmé lors de la création de la Sécurité sociale 
était contradictoire avec le principe de cotisations sociales prélevées sur les salaires et il a fallu 
attendre une fiscalisation partielle de l'assurance maladie pour que soit mise en place en 2000 
une couverture maladie universelle de type beveridgien. 
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4. La Sécurité sociale et l'État 


Ordonnances Jeanneney en 1967 


La gestion du système français de protection sociale avait été confiée lors de sa création 
en 1945 aux partenaires sociaux intéressés (principaux financeurs), c'est-à-dire au patro- 
nat et aux représentants des salariés, les syndicats. Jusqu'en 1967, date des ordonnances 
Jeanneney, les représentants des salariés comptaient pour les deux tiers dans les caisses de 
Sécurité sociale par rapport au patronat, pourtant principal financeur de la Sécurité sociale. 
Après cette réforme de 1967, les caisses sont gérées de façon paritaire (désignation à éga- 
lité de représentants de salariés et d'employeurs). À partir de 1995, date du plan Juppé, 
on note une évolution du système de protection sociale vers un modèle beveridgien qui se 
traduit par une intervention plus importante de l'État dans la Sécurité sociale (projet de loi 
de financement de la Sécurité sociale, élaboré par le gouvernement et voté chaque année 
au Parlement). 


Ordonnances Juppé en 1996 
Le gouvernement joue depuis cette date un rôle clé car il prépare le projet de loi de finance- 
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maladie notamment. 

Le Parlement examine les projets et propositions de loi concernant la Sécurité sociale : droit de 
la Sécurité sociale et recettes fiscales comme la CSG, et recettes parafiscales comme les taxes 
sur les tabacs et les alcools forts. Il vote l'ONDAM. 

Pour les caisses de Sécurité sociale, des conventions pluriannuelles d'objectifs et de gestion 
sont signées entre l'État et les établissements publics nationaux du régime général. Les caisses 
nationales ont un statut public. Les caisses d'échelon territorial inférieur ont un statut privé et 
sont chargées d'un service public. 


B. Organisation de la Sécurité sociale 


1. Régimes de Sécurité sociale 


La Sécurité sociale est composée de différents régimes regroupant les assurés sociaux en fonc- 

tion de leur activité professionnelle : 

e le régime général couvre 86 % de la population française et concerne la plupart 
des salariés, les étudiants, les bénéficiaires de certaines prestations et les simples 
résidents ; 

e le régime agricole, au sein de la mutualité sociale agricole (MSA), couvre 6 % de la popu- 
lation française et concerne les exploitants et les salariés agricoles; 

e le régime social des travailleurs indépendants (RSI) couvre 4 % de la population française et 
concerne les artisans, les commerçants et les professions libérales (travailleurs non salariés 
non agricoles); 

e les régimes spéciaux, au nombre de 130, sont antérieurs au régime général et ont refusé 
de s'y intégrer en 1945. Onze d'entre eux seulement recensent plus de 20000 cotisants 
(fonction publique, collectivités territoriales, EDF, GDF, SNCF, RATP mines... 
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2. Régime général des travailleurs salariés 


Le régime général des travailleurs salariés comporte quatre branches autonomes (fig. 13.4) : 
e maladie, maternité, invalidité et décès, accidents du travail-maladies professionnelles; 

e famille; 

e vieillesse; 

° recouvrement. 


À la tête de chacune des branches est placée une caisse nationale (établissement public à 
caractère administratif) qui coordonne et gère un réseau de caisses territoriales. Les caisses ter- 


Caisses nationales Caisses locales intitulés 
,--7  ACOSS Agence centrale des organismes 
Fi de Sécurité sociale 
URSSAF Union de recouvrement des cotisations de la 
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css Caisse générale de Sécurité sociale 
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Fig. 13.4 Organisation du régime général de la Sécurité sociale. 
Source : Institut Montparnasse. http:/Amww.institut-montparnasse.fr 
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ritoriales sont des organismes de droit privé en charge d'un service public, soumis au contrôle 
et à la tutelle de l'État. Chaque branche doit assurer l'équilibre financier entre ses recettes et 
ses dépenses. 


II. Assurance maladie du régime général 
de la Sécurité sociale 


A. Missions de l'assurance maladie 


La Caisse nationale d'assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS) gère les risques : 

e maladie, maternité, invalidité et décès; 

e accidents du travail et maladies professionnelles. 

Sa mission principale est la prise en charge des soins dispensés aux assurés sociaux. Elle contri- 
bue également à l'amélioration de la santé de la population, à l'efficience du système de soins 
et à la maîtrise des dépenses de santé. Pour remplir ses missions, l'assurance maladie dispose 
de plusieurs leviers d'intervention. 


1. Le périmètre des actes remboursables 


L'assurance maladie du régime général peut déterminer, avec les autres régimes nationaux (la 
MSA et le RSI), le périmètre des actes remboursables en s'appuyant sur les recommandations 
médicales et les avis établis par la Haute Autorité de santé (HAS). 

Le service du contrôle médical de l'assurance maladie (les médecins-conseils) vérifie la 
pertinence des soins dispensés et peut déclencher, le cas échéant, des procédures de 
sanction à l'encontre des professionnels de santé et des assurés auteurs d'abus ou de 
fraudes. 
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2. La tarification des actes et le niveau de prise en charge 


La possibilité de moduler le niveau de prise en charge des services, actes ou biens médicaux et 
les outils de tarification — classification commune des actes médicaux (CCAM) et tarification 
à l'activité (T2A) des établissements de santé — confèrent à l'assurance maladie la capacité 
d'orienter la réorganisation de l'offre de soins, dans un souci d'efficience. 

L'Union nationale des caisses d'assurance maladie (UNCAM), qui regroupe les trois princi- 
paux régimes d'assurance maladie nationaux (le régime général, la MSA et le RSI) a pour 
rôle de : 

e _ conduire la politique conventionnelle; 

e définir le champ des prestations admises au remboursement; 

e fixer le taux de prise en charge des soins. 


L'Union nationale des organismes d'assurance maladie complémentaire (UNOCAM), qui 
regroupe les principaux opérateurs d'assurance maladie complémentaire (mutuelles, assu- 
rances, institutions de prévoyance), est associée aux négociations conventionnelles et à la 
fixation des prix ou tarifs des produits de santé. 


3. Négociations conventionnelles 


Le système conventionnel régit les relations entre les professionnels de santé et l'assurance 
maladie. Les négociations conventionnelles constituent un levier d'action de l'assurance mala- 
die pour faire évoluer l'organisation des soins et les pratiques professionnelles (voir chap. 
14-item 17). 
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4. Planification de l'offre de soins 


L'assurance maladie contribue à une meilleure adéquation de l'offre de soins aux besoins des 
assurés dans le cadre des agences régionales de santé (ARS), incite à une meilleure complé- 
mentarité entre les soins de ville et les soins en établissements, et soutient toutes les formes de 
synergie entre les acteurs de soins. 


5. Prévention et information des assurés 


L'assurance maladie informe les assurés sur les caractéristiques de l'offre de soins locale et 
sur le bon usage des produits de santé, participe à la politique de prévention (dépistage des 
cancers), élabore un dispositif d'accompagnement des patients atteints de pathologies lourdes 
(éducation thérapeutique). Il s'agit par exemple du suivi des patients diabétiques dans le cadre 
du programme Sophia. 


6. Information des professionnels de santé 


L'assurance maladie contribue à la diffusion des recommandations de la HAS auprès des pro- 
fessionnels (assurée par les délégués de l'assurance maladie) et élabore des profils comparatifs 
d'activité et de prescriptions. 


7. Gestion du risque 


La gestion du risque désigne l'ensemble des actions mises en œuvre pour améliorer l'efficience 
du système de santé, c'est-à-dire le rapport entre sa qualité et son coût. La maîtrise médicali- 
sée des dépenses est un des outils de gestion du risque dans la mesure où elle recherche des 
gains de productivité, rendus possibles par l'évolution des comportements de prescription et 
de consommation des soins. Au sein de chaque région, l'assurance maladie participe à l'éla- 
boration, sous l'égide de l'ARS, d'un programme pluriannuel régional de gestion du risque qui 
complète les programmes nationaux de gestion du risque. 


B. Affiliation à l'assurance maladie 


La totalité de la population est protégée par l'assurance maladie du régime général des travail- 
leurs salariés où d'un autre régime, le plus souvent sur une base professionnelle où familiale 
(ayant droit). 

La qualité d'ayant droit est reconnue : 

e au conjoint, concubin ou partenaire lié par un pacte civil de solidarité (PACS) de l'assuré 
social, s'il ne bénéficie pas lui-même d'un régime obligatoire de Sécurité sociale ou s'il 
n'exerce pas d'activité professionnelle ; 

eaux enfants jusqu'à 16 ans où jusqu'à 20 ans s'ils poursuivent des études ou s'ils sont dans 
l'impossibilité de travailler par suite d'infirmité ou de maladie chronique; 

e à toute personne vivant chez l'assuré social depuis au moins 12 mois et qui est à sa 
charge. 

La CMU complète ce dispositif en offrant une assurance maladie à toute personne ayant une 

résidence stable et régulière ininterrompue depuis 3 mois sur le territoire français; les per- 

sonnes étrangères doivent avoir un titre de séjour en cours de validité ou une attestation de 

dépôt de demande d'asile (voir chap. 16-item 57). 

L'aide médicale de l'État (AME) peut être accordée pour les personnes de nationalité étrangère 

en situation irrégulière (sans titre de séjour ni récépissé de demande) résidant en France de 

manière stable depuis plus de 3 mois et sous réserve de remplir les conditions de ressources 

(voir chap. 16-item 57). 
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C. Prestations de l'assurance maladie 


1. Prestations en espèces 


Les prestations en espèces sont destinées à compenser les pertes de revenus subies du fait 
de la cessation de l'activité professionnelle liée à une maladie, un accident, une maternité 
(tableau 13.5). Elles ne bénéficient qu'aux seuls assurés sociaux (pas aux ayants droit). Elles 
prennent la forme d'indemnités journalières, de pension ou de capital. L'assuré doit remplir 
certaines conditions d'éligibilité, dont une durée minimale de travail salarié. 


Incapacité temporaire 


Des indemnités journalières sont versées à compter du quatrième jour de l'arrêt de travail 
(délai de carence). Elles représentent la moitié du salaire habituel mais ne peuvent excéder 
un plafond. L'assuré ne peut percevoir au maximum que 360 indemnités journalières au titre 
d'un ou plusieurs arrêts de travail pour une durée de trois années consécutives. Si l'arrêt de 
travail est en rapport avec une affection de longue durée (ALD) ou si l'interruption de travail 
est continue et supérieure à 6 mois, les indemnités journalières peuvent être servies pendant 








une période maximale de 3 ans. # 

O 

. " S 

Tableau 13.5 Prestations de l'assurance maladie S 
Risques Prestations ° é 
Risque maladie 1. Prestations en espèces (assuré social) = 
© 

Se] 


Indemnités journalières versées à compter du 4° jour de l'arrêt de travail 

2. Prestations en nature (assuré social et ayants droit) 

Prise en charge des frais engagés avec application d'un ticket modérateur : 

— variable selon les prestations L 

— majoré pour les soins en dehors du parcours de soins coordonné (médecin traitant) 

— exonération pour les ALD 

Limites : 

— participation forfaitaire de 1 euro à la charge du patient pour chaque 
consultation, analyse biologique ou acte de radiologie (plafond de 50 euros/an) 

— franchise médicale à la charge du patient pour les médicaments, actes 
paramédicaux, et transports sanitaires 

— forfait journalier à la charge du patient en cas d'hospitalisation 

— dispositif de tiers payant (dispense de l'avance des frais) 


SJ 
\ 








Risque maternité 1. Prestations en espèces (assuré social) 

Indemnités journalières pendant la durée légale du congé maternité (6 semaines 

avant l'accouchement et 10 semaines après) 

2. Prestations en nature 

— Prise en charge à 100 % des examens prénataux 

— Prise en charge à 100 %, à partir du 6° mois de grossesse et jusqu'au 12° jour 
après l'accouchement, des examens médicaux, échographies, séances de 
préparation à la naissance, frais en rapport avec l'accouchement, examen 
postnatal, séances de rééducation périnéale (sauf le forfait journalier hospitalier) 





Risque invalidité 1. Prestations en espèces (assuré social) 
Conditions : Pension d'invalidité calculée en fonction du revenu, de la capacité résiduelle de 
— âge inférieur à 60 ou travail et du besoin éventuel d'une tierce personne 

62 ans selon le calendrier de 2. Prestations en nature 


l'augmentation progressive de Exonération du ticket modérateur 
l'âge à la retraite 

— capacité de travail ou de revenu 
réduite d'au moins deux tiers 





Risque décès Capital décès versé aux ayants droit sous certaines conditions et si la personne 
décède alors qu'elle est en activité 
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L'appréciation de l'incapacité de travail relève de la compétence du médecin ou, dans des 
conditions précises, de la sage-femme ou du chirurgien-dentiste. Sauf impossibilité dûment 
justifiée, la prolongation d'un arrêt de travail doit être établie par le médecin prescripteur de 
l'arrêt de travail initial ou par le médecin traitant. 

L'assuré en arrêt de travail doit se soumettre à l'obligation de contrôle organisé par le 
service du contrôle médical de l'assurance maladie. 1| doit s'abstenir de toute activité 
non autorisée, respecter les heures de sortie et observer les prescriptions du médecin. 
Le non-respect de ces obligations peut entraîner une retenue partielle où totale des 
indemnités. 

En cas de maternité, la salariée bénéficie d'un congé légal minimal indemnisé de 16 semaines 
(6 semaines avant l'accouchement et 10 semaines après) sous réserve qu'elle soit immatriculée 
depuis au moins 10 mois à la date prévue d'accouchement. Des modalités plus favorables sont 
prévues à partir de la troisième grossesse ou en cas de grossesse gémellaire ou compliquée. 
Les indemnités représentent le salaire moyen des trois derniers mois ou le salaire journalier de 
base, dans la limite d'un plafond. 


Invalidité 


Une pension d'invalidité est versée en cas d'altération définitive de la capacité de travail et 
de gain de l'assuré en raison d'une maladie où d'un accident d'origine non professionnelle 
ou d'une usure prématurée de l'organisme. L'invalidité doit réduire d'au moins deux tiers la 
capacité de travail ou de gain de la personne. La pension d'invalidité est versée à l'expiration 
de la période maximale d'indemnités journalières de l'assurance maladie (3 ans) ou lors d'un 
examen réalisé par un médecin-conseil du service du contrôle médical constatant qu'aucune 
amélioration ne peut être attendue. Elle est versée jusqu'à l'âge de 60 ou 62 ans selon 
le calendrier de l'augmentation progressive de l'âge à la retraite. Il existe trois catégories 
d'invalidité : 
e 1 catégorie pour les personnes encore capables d'exercer une activité rémunérée : la 
pension ou rente correspond à 30 % du salaire antérieur dans la limite d'un plafond; 
e 2° catégorie pour les personnes incapables d'exercer une quelconque profession : la pen- 
sion correspond à 50 % du salaire antérieur dans la limite d'un plafond; 


e 3° catégorie pour les personnes obligées de recourir à l'assistance d'une tierce personne 
pour effectuer les actes ordinaires de la vie : il s'ajoute à la pension précédente une majo- 
ration pour tierce personne. 


Décès 
En cas de décès de l'assuré, un capital est versé à certains bénéficiaires énumérés par la loi. Le 
conjoint peut bénéficier d'une pension sous certaines conditions. 


2. Prestations en nature 


Les prestations en nature couvrent les frais : 

e de médecine générale et spécialisée ; 

e de soins et de prothèses dentaires; 

° pharmaceutiques et d'appareillage; 

e d'analyses biologiques médicales et d'examens de laboratoire; 


e d'hospitalisation et de traitement dans les établissements de soins, de réadaptation fonc- 
tionnelle et de rééducation; 


° d'examen prénuptial; 
e afférents aux vaccinations dont la liste est fixée par arrêté; 


e relatifs aux examens de dépistage effectué dans le cadre de programmes de santé 
publique ; 
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e _ d'hébergement et de traitement des enfants ou adolescents handicapés dans les établisse- 
ments d'éducation spéciale et professionnelle ; 
e de transports des malades dans des conditions et limites tenant compte de l'état du malade 
et du coût du transport. 
Les prestations en nature prennent la forme de remboursement partiel ou total des frais 
engagés par l'assuré social ou ses ayants droit où d'une prise en charge directe (en établis- 
sements de santé publics ou privés). La prise en charge intervient sur prescription établie 
par un médecin pour la plupart des biens et services médicaux. Les prix des biens et services 
pris en charge par l'assurance maladie sont fixés par l'autorité ministérielle. Les hono- 
raires des médecins sont fixés par convention nationale entre les syndicats représentatifs 
des professionnels de santé libéraux et les caisses d'assurance maladie au cours de négo- 
ciations périodiques arbitrées par l'État (voir chap. 14-item 17). Les actes des médecins, 
chirurgiens-dentistes, sages-femmes et auxiliaires médicaux sont définis par la classification 
commune des actes médicaux (CCAM). 


3. Prise en charge des soins 


Ticket modérateur 


Le taux de remboursement par l'assurance maladie est variable selon la nature des biens et 
des services médicaux (tableau 13.6). Le ticket modérateur est la part des frais engagés pour 
les soins qui reste à la charge de l'assuré social après remboursement par l'assurance maladie. 
Il a pour objectif de réguler la consommation de soins en responsabilisant financièrement le 
patient. Le ticket modérateur peut être pris en charge totalement ou partiellement par une 
assurance privée où une mutuelle complémentaire. 
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Tableau 13.6 Taux de remboursement des prestations par l'assurance maladie 

















Prestations Taux de remboursement 
par l'assurance maladie 
Consultations Médecins dans le cadre du parcours de soins 70 % 
Médecins hors parcours de soins 30 % 
Auxiliaires médicaux 60 % 
Médicaments Médicaments irremplaçables des affections graves et invalidantes 100 % 


_ 


vignette blanche barrée) 





Médicaments symptomatiques d'affection sans gravité dont le service | 35 % 
médical rendu est faible ou nul (vignette bleue) 












































Autres médicaments, vaccins (vignette blanche) 65 
Hospitalisation (secteur public ou privé) 80 % 
Auxiliaires médicaux (infirmières, masseurs-kinésithérapeutes) 60 
Analyses biologiques médicales 60 % 
Transports sanitaires 65 % 
Lunettes 65 %! 
Prothèses dentaires 65 °° 
Prothèses auditives 65 %° 





( Sur la base d'un tarif forfaitaire de 2 à 25 euros pour les verres. 
@ Sur la base de tarifs de responsabilité. 
9 Sur la base de tarifs forfaitaires. 
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Exonération du ticket modérateur 

L'assuré peut être exonéré du ticket modérateur dans certains cas. Le motif d'exonération doit 
être indiqué sur la feuille de soins : 

e lié à la nature de l'affection : 


— soins conformes au protocole ALD selon la liste des 30 affections de longue durée 
(encadré 13.1). Les frais en rapport avec les soins directement liés à l'ALD sont pris en 
charge à 100 % par l'assurance maladie, 


— soins conformes au protocole ALD hors liste : en cas de forme grave ou invalidante 
d'une maladie non présente sur la liste des trente ALD (31° maladie), 


— soins conformes au protocole polypathologie invalidante : en cas de polypathologie à 
l'origine d'un état invalidant et nécessitant des soins continus d'une durée prévisible 
supérieure à 6 mois (32° maladie), 

— campagne nationale de prévention, 

— diagnostic où traitements de la stérilité; 

e exonération globale du ticket modérateur pour tous types de soins : 

— bénéficiaires d'une pension d'invalidité, 

— titulaires d'une pension militaire, 

— bénéficiaires de la CMU complémentaire (voir chap. 16-item 57), 


— titulaires d'une rente d'accident du travail ou maladie professionnelle pour une incapa- 
cité d'au moins des deux tiers (66,6 % ou plus), 


— mineurs victimes de sévices sexuels, 
— soins en établissement de santé dans les 30 premiers jours de vie, 
— traitement des enfants et des adolescents handicapés en éducation spécialisée ; 


Encadré 13.1 
Liste des 30 affections de longue durée 


16. Maladie de Parkinson 
17. Maladies métaboliques héréditaires nécessi- 


e 1. Accident vasculaire cérébral invalidant e 
e 2. Insuffisance médullaire et autres cytopénies e 


chroniques 


3. Artériopathie chronique et évolutive avec mani- 
festations ischémiques 


4. Bilharziose compliquée 


5. Insuffisance cardiaque grave, troubles du 
rythme graves, cardiopathies valvulaires graves, 
cardiopathies congénitales graves 


6. Maladies chroniques actives du foie et cirrhose 


7. Déficit immunitaire primitif grave nécessitant 
un traitement prolongé, infection par le virus de 
l'immunodéficience humaine 

8. Diabète de type 1 et de type 2 

9. Formes graves des affections neurologiques et 
musculaires (dont myopathie), épilepsie grave 

0. Hémoglobinopathies, hémolyses chroniques 
constitutionnelles et acquises sévères 


11. Hémophilies et affections constitutionnelles 
de l'hémostase graves 


12. Hypertension artérielle sévère* 

3. Maladie coronaire 

4. Insuffisance respiratoire chronique grave 
5. Maladie d'Alzheimer et autres démences 





tant un traitement prolongé spécialisé 

18. Mucoviscidose 

19. Néphropathie chronique grave et syndrome 
néphrotique primitif 

20. Paraplégie 

21. Périartérite noueuse, lupus érythémateux aigu 
disséminé, sclérodermie généralisée évolutive 

22. Polyarthrite rhumatoïde évolutive grave 

23. Affections psychiatriques de longue durée 


24. Rectocolite hémorragique et maladie de 
Crohn évolutives 


25. Sclérose en plaques 


26. Scoliose structurale évolutive (dont l'angle est égal 
ou supérieur à 25°) jusqu'à maturation rachidienne 


27. Spondylarthrite ankylosante grave 
28. Suites de transplantation d'organe 
29. Tuberculose active, lèpre 


30. Tumeur maligne, affection maligne du tissu 
lymphatique ou hématopoïétique 





* L'hypertension artérielle sévère a été supprimée de la liste des 


affections de longue durée par un décret du 24 juin 2011. 
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e exonération du ticket modérateur par la nature de l'assurance (risque) : 
— maternité : du 6° mois de grossesse et jusqu'à 12 jours après l'accouchement, 
— accident du travail, 
— maladie professionnelle. 


Forfait journalier 


En cas d'hospitalisation, le patient supporte un forfait journalier de participation aux frais 
d'entretien et d'hébergement, non pris en charge par l'assurance maladie. 


Participation forfaitaire 


Une participation forfaitaire de 1 euro est demandée pour chaque consultation, analyse 
biologique ou acte de radiologie, sans dépasser un plafond de 50 euros/an. Sont dispensés 
de la participation forfaitaire les patients âgés de moins de 18 ans, les bénéficiaires de la 
CMU complémentaire, les bénéficiaires de l'AME, les femmes enceintes à partir du 6° mois 
de grossesse. Elle ne peut pas être prise en charge par un organisme complémentaire d'assu- 
rance maladie. 


Franchise médicale 

Une franchise est déduite des remboursements au patient et s'applique sur : 
e les médicaments (0,50 euro/boîte); 

e les actes paramédicaux (0,50 euro/acte); 

e les transports sanitaires (2 euros/transport). 


La franchise est plafonnée à 50 euros/an au total et ne peut pas dépasser 2 euros/jour 
pour les actes paramédicaux et 4 euros/jour pour les transports sanitaires. Sont dispensés 
de la franchise médicale les patients âgés de moins de 18 ans, les bénéficiaires de la CMU 
complémentaire, les bénéficiaires de l'AME, les femmes enceintes à partir du 6° mois de 
grossesse. Elle ne peut pas être prise en charge par un organisme complémentaire d'assu- 
rance maladie. 


Tiers payant 

Le dispositif de tiers payant dispense l'assuré de l'avance des frais pris en charge par l'assu- 
rance maladie. || ne paie que le ticket modérateur, l'assurance maladie versant directement aux 
structures de soins et aux professionnels de santé les sommes qui leur sont dues. Si l'assuré 
dispose d'une couverture complémentaire (mutuelle), il peut bénéficier du tiers payant en pré- 
sentant sa carte Vitale et son attestation de mutuelle. Le dispositif de tiers payant s'applique 
également, dans le cadre d'un accident du travail ou d'une maladie professionnelle, aux béné- 
ficiaires de la CMU complémentaire et de l'AME (voir chap. 16-item 57). 


Parcours de soins coordonnés 

Le parcours de soins coordonnés vise à améliorer l'accès aux soins, la qualité des soins, et à 

mieux utiliser les ressources. Le pivot du parcours de soins coordonnés est le médecin traitant 

que chaque assuré social ou ayant droit âgé de 16 ans ou plus a déclaré, avec l'accord de 

celui-ci, à Son organisme d'assurance maladie (voir chap. 12—item 15). Le médecin traitant 

choisi peut être généraliste ou spécialiste. Il peut être un médecin hospitalier. Le patient peut 

modifier son choix à tout moment et librement. Le médecin traitant : 

e__ assure les soins de premiers recours et la permanence des soins; 

e oriente et suit son patient dans le parcours de soins coordonnés, dans le respect des choix 
du malade; 

e__ met à jour régulièrement un dossier de suivi et coordonne le dossier médical personnel; 

e assure les soins préventifs et l'éducation thérapeutique. 
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Les médecins spécialistes correspondants à qui le médecin traitant adresse le patient : 

e assurent les soins de leur compétence comme consultants (sans continuité) ou pour une 
séquence de soins; 

e garantissent des délais d'accès; 

e _ assurent un retour d'information vers le médecin traitant et l'avisent de la nécessité éven- 
tuelle d'un transfert vers un autre spécialiste. 

Le patient conserve la liberté de ne pas avoir recours au médecin traitant ou de ne pas respecter 

ses prescriptions d'orientation. Cependant, les patients qui ne souhaitent pas s'inscrire dans le 

dispositif se voient appliquer une majoration de la part restant à leur charge. Lorsqu'un patient 

consulte directement un spécialiste sans être orienté par son médecin traitant, il supporte une 

majoration du ticket modérateur (70 % au lieu de 30 %). Les médecins spécialistes peuvent 

pratiquer des dépassements d'honoraires lorsqu'ils reçoivent un patient qui ne leur a pas été 

préalablement adressé par un médecin traitant dans le cadre du parcours de soins coordonnés 

(dépassement autorisé). Ce dépassement d'honoraires reste à la charge du patient. 


Protocole de soins ALD 


En cas d'affection comportant un traitement prolongé particulièrement coûteux, un assuré 
social où ses ayants droit peuvent demander à être exonérés du ticket modérateur pour les soins 
directement en rapport avec cette affection. Une liste établie par décret définit 30 ALD ouvrant 
droit à cette exonération. Une affection ne figurant pas sur cette liste, mais reconnue par le 
service du contrôle médical comme grave, évolutive où invalidante et comportant un traitement 
prolongé et coûteux, peut être prise en charge dans les mêmes conditions (31° maladie). Ce 
dispositif concerne aussi les patients avec une polypathologie à l'origine d'un état invalidant et 
nécessitant des soins continus d'une durée prévisible supérieure à 6 mois (32° maladie). 

La HAS formule des recommandations sur les critères de définition des ALD et sur les actes et 
prestations nécessaires à leur prise en charge. 

Le médecin traitant accompagne la demande de son patient. Il établit, en concertation avec 
les spécialistes impliqués, le protocole de soins où sont portés les éléments de diagnostic, les 
traitements prescrits, les consultations spécialisées ou les examens paracliniques nécessaires à 
la prise en charge du patient. Le protocole de soins doit être conforme aux recommandations 
de la HAS et reçoit l'avis du médecin-conseil de l'assurance maladie. Un exemplaire du proto- 
cole de soins est remis au patient qui en prend connaissance, le signe et reste libre d'accepter 
ou de refuser que le diagnostic de la maladie y figure. 

Chaque médecin qui dispense des soins à ce patient, en ville ou en établissement de santé, est 
tenu de porter ses prescriptions sur une ordonnance bizone afin de distinguer les prescriptions 
en rapport avec l'ALD (exonération du ticket modérateur) de celles en rapport avec d'autres 
affections (application du ticket modérateur). Le patient bénéficie d'un accès direct aux spé- 
cialistes mentionnés dans le protocole de soins. 

En contrepartie de l'avantage lié à l'exonération du ticket modérateur, le patient a l'obligation 
de présenter son volet personnel du protocole de soins à tous les professionnels qu'il consulte, 
sauf cas d'urgence. Il doit se conformer au projet thérapeutique établi par le médecin traitant 
et se présenter aux contrôles et visites médicales organisés par l'assurance maladie. 


IV. Consommation médicale et économie de la santé 


A. Agrégats des comptes de la santé 


Il s'agit de comptes satellites de la comptabilité nationale. Ces comptes évaluent rétrospecti- 
vement chaque année la consommation et le financement de la «fonction santé». On peut 
définir la «fonction santé» par l'ensemble des actions qui concourent au traitement ou à 
la prévention d'une perturbation de l'état de santé (définition de la comptabilité nationale). 
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Les montants de l'ensemble des postes de la consommation médicale sont exprimés sous 
forme d'agrégats. Les trois agrégats des comptes de la santé sont : 


e la consommation de soins et biens médicaux (CSBM); 
e la dépense courante de santé (DCS); 
e la dépense totale de santé (DTS). 


1. Consommation de soins et de biens médicaux 


Elle correspond à la valeur des biens et services médicaux consommés sur le territoire national 
(y compris DOM) par les résidents et non résidents pour la satisfaction de leurs besoins de santé 
individuels et qui concourent au traitement d'une perturbation provisoire de l'état de santé. 


La CSBM regroupe : 


e la consommation de soins hospitaliers (les soins de longue durée aux personnes âgées 
sont exclus); 

e la consommation de soins ambulatoires (en cabinet de ville ou en consultation externe à 
l'hôpital); 

e la consommation de médicaments et de biens médicaux (optique, prothèses...); 

e la consommation de transports sanitaires. 


La CSBM était évaluée à 2800 euros par personne en 2012, soit 184 milliards d'euros. Sa 
croissance ralentit à moins de 3 % depuis 3 ans par la diminution du prix des médicaments et 
des soins d'hospitalisation qui ont compensé l'augmentation des soins de ville (tableau 13.7). 


2. Consommation de services de médecine préventive (CSMP) 


Elle correspond aux dépenses de prévention à caractère individuel : 

e la médecine préventive de l'éducation nationale; 

e le service de médecine universitaire; 

e les services de protection maternelle infantile (PMI) financés par les conseils généraux; 
e la médecine du travail; 

e les services de médecine préventive de l'État (vaccinations obligatoires). 

La CSMP était estimée à 3,4 milliards d'euros en 2012. 


Tableau 13.7 Évolution de la consommation de soins et biens médicaux en fonction des postes de dépenses 





















































Valeur (en milliards d'euros) Taux d'évolution annuel (en %) 
2010 2011 2012 2010 2011 2012 
1. Soins hospitaliers 81,3 83,1 85,1 2,7 2,1 2,4 A 
publics 62,0 63,4 64,9 2,6 2,2 2,4 
privés 19,3 19,7 20,2 3,0 2,0 2,6 
2. Soins de ville 44,1 45,8 47,3 1,7 4,0 3,2 A 
Médecins 18,5 193 19,7 — 0,8 4,4 2,4 
Dentistes 10,0 10,3 10,5 2,6 3,0 2,2 
Auxiliaires médicaux 11,0 11,5 12,4 5,4 4,9 72 
Analyses 4,3 4,4 4,3 1,7 2,4 — 1,8 
Cures thermales 0,3 0,3 0,4 3,4 1 6,1 
3. Transports de malades 3,8 3,9 4,1 5,4 2,9 5,3 7 
4. Médicaments 34,5 34,6 34,3 1,2 0,5 — 0,9 14 
5. Autres biens médicaux 11,6 12,2 12,8 5,6 5,3 5,1 7 
CSBM (1+ ... +5) 175,2 179,6 183,6 24 2,5 2,2 
CSBM : consommation de soins et biens médicaux. 
Source : Le Garrec MA, Bouvet M (Drees). Comptes nationaux de la santé 2012. Document de travail, Série statistiques, n° 185, septembre 2013. 
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3. Consommation médicale totale 


Elle est la somme de la CSBM et de la CSMP et était évaluée à 2860 euros par personne en 
2012, soit 187 milliards d'euros. La figure 13.5 en détaille la composition en fonction des 
différents postes de dépenses. 


4. Dépense courante de santé (DCS) 


C'est l'ensemble des dépenses engagées par les financeurs du système de santé (Sécurité 
sociale, État, collectivités locales, organismes complémentaires et ménages). La DCS corres- 
pond à un champ plus large que la CSBM. 
DCS = CSBM + : 
° les dépenses de prévention individuelle et collective; 
e les autres dépenses pour les malades : 
— indemnités journalières maladies, accidents du travail et maternité, 
— Soins aux personnes âgées en établissement, 
— Soins aux personnes handicapées en établissement; 
e les dépenses en faveur du système de soins : 
— subventions reçues par le système de santé, 
— dépenses de recherche médicale et pharmaceutique, 
— dépenses de formation des professionnels de santé, 
— dépenses de gestion du système de santé (fonctionnement du ministère….). 


5. Dépense totale de santé (DTS) 


La DTS est le principal agrégat utilisé pour les comparaisons internationales entre les pays de 
l'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE), de la Communauté 
européenne (Eurostat) et de l'Organisation mondiale de la santé (OMS) depuis 2003. La DTS 
correspond approximativement à la DCS, à laquelle sont retranchées les indemnités journa- 
lières et les dépenses de prévention, recherche et formation, et à laquelle sont ajoutés les 
dépenses liées au handicap et la dépendance ainsi que les investissements pour la santé. 
Dans tous les pays de l'OCDE, la DTS progresse plus rapidement que l'activité économique, 
entraînant une hausse de la part du PIB consacrée à la santé. 

La DTS de la France représentait 11,6 % du PIB en 2012 (235,6 milliards d'euros), ce qui 
est relativement élevé par rapport à la moyenne de l'OCDE. La France se place en troisième 
position, derrière les États-Unis (17,7 %) et les Pays-Bas (11,9 %) et à un niveau légèrement 
supérieur à celui de l'Allemagne (11,3 %). 
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Fig. 13.5 Répartition de la consommation médicale totale (CMT) en fonction des différents postes de 
dépenses. 
Source : Éco-santé France 2012, d'après données Drees, Compte de la santé. En ligne : www.irdes.fr 
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Fig. 13.6 Évolution de la part de la dépense totale de santé dans le PIB entre 1995 et 2011. 
Source : Institut Montparnasse. http:/{www.institut-montparnasse.fr 


La figure 13.6 illustre la situation de la France par rapport à un certain nombre d'autres pays 
de l'OCDE. 
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B. Déterminants de la croissance des dépenses de santé 


1. Vieillissement de la population et évolution de la structure 
de morbidité 


Les dépenses de santé sont concentrées aux âges extrêmes de la vie (inférieur à 2 ans et supé- 
rieur à 65 ans). Cependant, le vieillissement de la population n'explique qu'une part réduite 
de la croissance des dépenses de santé. Parallèlement au vieillissement de la population, la 
structure de la morbidité a évolué : des pathologies dégénératives chroniques se sont substi- 
tuées aux pathologies aiguës. 


2. Innovation technologique médicale 


Il existe un progrès médical continu répondant à une efficacité médicale toujours limitée. 
Cependant, le progrès médical obéit à une loi des rendements décroissants : l'innovation 
technologique conduit à un gain d'efficacité de moins en moins important pour un coût 
de plus en plus élevé. En outre, la recherche médicale est orientée par les problèmes ren- 
contrés à un moment donné mais elle possède aussi une certaine autonomie. L'innovation 
remet en cause les frontières au sein des organisations de soins et les rend encore plus 
inefficientes. 


3. Tendance à la spécialisation et à la technicisation 


Les avantages de la spécialisation sont multiples pour le praticien : 
e elle permet de réduire l'incertitude; 

e elle constitue un facteur de classement social; 

e elle protège l'autonomie du praticien. 
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4. Défaut de coordination 


Le défaut de coordination résulte en partie de la spécialisation et de la technicisation. La spé- 
cialisation conduit à la juxtaposition d'activités très différenciées mais peu coordonnées. Cela 
conduit à un défaut d'ajustement de l'offre de soins aux besoins des patients. L'efficience de 
la prise en charge est inférieure à la somme des efficiences individuelles. 


5. Solvabilité de la demande 


L'amélioration de l'accès aux soins explique la croissance des dépenses de santé durant les 
trois décennies qui ont suivi la création de la Sécurité sociale. La consommation de soins et 
biens médicaux augmente avec la couverture (couverture complémentaire, exonération du 
ticket modérateur, tiers payant). 


6. Demande induite par l'offre 


Plus l'offre de soins est importante (médecins, lits d'hospitalisation), plus la consommation de 
soins est élevée. 


C. Régulation de la consommation de soins 


Les logiques d'intervention ont deux objectifs qui consistent à : 
e encadrer la croissance des dépenses de santé (en raison de leur poids sur l'économie); 
+ accroître le niveau d'efficience du système de santé. 


1. Logique de dissociation 
Elle consiste à dissocier le niveau de prise en charge du tarif des prestations en introduisant des 
instruments de co-paiement : 
e ticket modérateur; 
e forfait journalier hospitalier; 
e franchise médicale; 
e participation forfaitaire. 


Les limites de cette logique tiennent à l'iniquité qu'elle introduit dans l'accès aux soins avec 
des comportements de renoncement ou de recours différé. L'efficacité des instruments de 
co-paiement est atténuée par l'existence des couvertures complémentaires. 


2. Logique d'encadrement 


Il s'agit d'encadrer : 

e l'offre de soins : numerus clausus des professions médicales, schémas régionaux d'organi- 
sation des soins (SROS) intégrés aux projets régionaux de santé (PRS); 

e les tarifs et volumes : pour les établissements de soins, la médecine de ville et l'industrie 
pharmaceutique. 


Dans le cadre de la loi de financement de la Sécurité sociale (LFSS) votée chaque année 
par le Parlement, l'objectif national des dépenses d'assurance maladie (ONDAM) est 
le montant prévisionnel établi annuellement des dépenses de l'assurance maladie. 
L'ONDAM concerne les dépenses remboursées par l'ensemble des régimes de l'assu- 
rance maladie; il n'inclut pas les frais non pris en charge par l'assurance maladie (ticket 
modérateur, etc.). 
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L'ONDAM est décliné en six sous-catégories : 

e dépenses de soins de ville; 

e dépenses relatives aux établissements tarifés à l'activité (T2A); 

e autres dépenses des établissements de santé; 

°_ contribution aux dépenses des établissements et services pour personnes âgées; 

e_ contribution aux dépenses des établissements et services pour personnes handicapées; 
e dépenses relatives aux autres modes de prise en charge. 


3. Logique d'incitation 
Il s'agit de faire adopter des comportements : 


eaux assurés sociaux : parcours de soins coordonnés; 


° aux prescripteurs : observance des recommandations de pratique clinique, prescription 
de génériques, rémunération sur forfait et rémunération sur objectifs de santé publique 
(ROSP). 


4. Logique d'évaluation 


La logique d'évaluation vise à améliorer les pratiques professionnelles et à limiter les pratiques 
inutiles, coûteuses ou dangereuses. Elle passe par le développement professionnel continu 
(DPC) et la certification des établissements de santé. 
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5. Logique de coordination 


Elle vise à accroître la coordination des soins. Cela passe par la mise en place d'un dossier 
médical personnel, le parcours de soins coordonnés par le médecin traitant et les réseaux de 
santé (voir chap. 12-—item 15). 
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e La protection sociale désigne l'ensemble des mécanismes de protection accordée par une société à ses 
membres pour leur permettre de faire face aux risques sociaux de l'existence et à leurs conséquences 
financières. 

e La protection sociale est organisée selon quatre niveaux en France : 

— la Sécurité sociale, qui comporte quatre branches fournissant la couverture de base pour les risques : 
maladie-maternité-invalidité-décès; accidents du travail-maladies professionnelles; vieillesse; 
famille; 

— les régimes dits complémentaires, obligatoires ou facultatifs, car complètent de manière partielle ou 
totale les prestations versées par la Sécurité sociale : mutuelles, assurances privées, institutions de 
prévoyance; 

— le régime d'assurance chômage; 

— l'aide sociale relevant de l'État et des collectivités (conseils généraux et communes). 

e Les ressources de la protection sociale sont en progression constante, suivant l'évolution des dépenses 
de protection sociale. Elles se répartissent en trois catégories : cotisations sociales, ressources fiscales 
(impôts et taxes affectés), contributions publiques de l'État. Les cotisations sociales constituent une 
part prépondérante des ressources de la protection sociale. Cependant, leur poids dans les ressources 
de protection sociale diminue depuis la mise en place de la CSG au profit des ressources fiscales. 

e La Sécurité sociale est composée de différents régimes regroupant les assurés sociaux en fonction de leur 
activité professionnelle. Le régime général couvre 86 % de la population française et concerne la plupart 
des salariés, les étudiants, les bénéficiaires de certaines prestations et les simples résidents. 
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L'assurance maladie verse : 

— des prestations en espèces destinées à compenser les pertes de revenus subies du fait de la cessation 
de l'activité professionnelle liée à une maladie, un accident, une maternité; les prestations en espèces 
ne bénéficient qu'aux seuls assurés sociaux; 

— des prestations en nature qui prennent la forme de remboursement partiel ou total des frais engagés 
par l'assuré social ou ses ayants droit ou d'une prise en charge directe des prestations. 

Le ticket modérateur est la part des frais engagés pour les soins qui reste à la charge de l'assuré social 

après remboursement par l'assurance maladie. L'assuré peut être exonéré du ticket modérateur dans 

certains cas. 

Le dispositif de tiers payant dispense l'assuré de l'avance des frais pris en charge par l'assurance maladie. 

Le parcours de soins coordonnés vise à améliorer l'accès aux soins, la qualité des soins et à mieux utiliser 

les ressources. Le pivot du parcours de soins coordonnés est le médecin traitant que chaque assuré 

social où ayant droit âgé de 16 ans ou plus a indiqué, avec l'accord de celui-ci, à son organisme d'assu- 
rance maladie. 
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Pour en savoir plus 





Assurance maladie. Ressources en ligne : http://www. Institut de recherche et documentation en économie 
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Item 17 - Le système 
conventionnel 


A.-L. Le Faou 


Genèse de la convention médicale 
Les conventions médicales nationales 


Objectifs pédagogiques 

M Préciser les principales étapes de son évolution depuis son institution en 1971. 

M Discuter l'évolution des modes de rémunération des professionnels dans le système 
conventionnel (à l'acte, à la « performance », au forfait). 


La convention médicale régit les relations entre le financeur (l'assurance maladie) et les méde- 
cins installés dans un cabinet de ville. 


I. Genèse de la convention médicale 


A. Les relations médecin-patient avant la naissance 
de la Sécurité sociale en 1945 


À partir des années 1920, les projets de lois sur les assurances sociales conduisent la profession 
médicale à se sentir menacée dans ses libertés (voir chap. 2-item 14). En 1927, le Congrès des 
syndicats médicaux de France vote la «Charte médicale» dont les principes vont être érigés 
en dogme : 

e le libre choix du médecin par son malade; 

e la liberté de prescription du médecin; 

e le paiement direct des honoraires par le malade au médecin; 

e l'entente directe sur le montant des honoraires entre malade et médecin'®. 

La loi de 1930 sur les assurances sociales ne remet pas en cause ces principes. Elle instaure des 
«tarifs de responsabilité? » des caisses à des taux extrêmement bas, des «tarifs syndicaux inci- 
tatifs° » pour les médecins tout en maintenant une totale liberté d'honoraires. Jusqu'au second 
conflit mondial, les organismes sociaux tentent d'augmenter leurs tarifs de responsabilité à 
hauteur des tarifs syndicaux, conduisant inéluctablement à l'augmentation des tarifs médicaux. 
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Ces principes seront repris et complétés par la notion de secret professionnel en 1947. 

Niveau de remboursement des actes médicaux fixé par les caisses de façon arbitraire en raison de l'existence 
d'une assurance maladie. Ces prestations ne couvraient pas les honoraires demandés en raison de leur très 
faible montant. 

Tarifs recommandés pour l'exercice médical par les caisses et les syndicats de médecins. 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 


Connaissances 
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B. Après la naissance de la Sécurité sociale en 1945 : 
la période 1945-1960 


1. Des accords médecins-Sécurité sociale dans les départements 
de 1945 à 1960 


Des conventions départementales entre les caisses et les syndicats de praticiens sont conclues 

au niveau départemental, fixant les tarifs conventionnels des honoraires médicaux. Ces hono- 

raires doivent être approuvés par une commission nationale tripartite réunissant les caisses 

de Sécurité sociale, les syndicats médicaux et les pouvoirs publics. Toutefois, la portée de ces 

décisions est limitée car : 

e les praticiens ne sont pas tenus d'inscrire les honoraires perçus sur une feuille de maladie; 

e des possibilités de dépassement sont offertes, fonction de la situation de fortune du 
malade, de la notoriété du praticien, de circonstances exceptionnelles. 

Une distinction entre départements conventionnés et non conventionnés apparaît alors avec 

l'application de la convention dans les départements à niveau de vie faible et le maintien de 

tarifs de responsabilité extrêmement bas dans les départements plus riches et urbains. 

Les médecins vont lutter pour garantir la liberté de leurs honoraires malgré les tentatives gou- 

vernementales pour permettre l'accès aux soins ambulatoires de la population : 

e propositions de contingentement des médecins autorisés à dépasser les honoraires fixés 
dans les départements conventionnés; 

° création de centres de diagnostic et de soins dans les départements non conventionnés..., 
toutes ces dispositions sont contrées par le corps médical. 

Après une situation de crise en 1958 au cours de laquelle les syndicats médicaux dénoncent 

toutes les conventions, le gouvernement institue par décret en 1960 la possibilité d'adhésions 

individuelles à la convention dans les départements non conventionnés. 


C. Les dispositions de 1960 


Le décret du 12 mai 1960 donne des avantages sociaux (financés en partie par la Sécurité 
sociale) et fiscaux aux médecins conventionnés. La convention est dorénavant signée pour 
1 an et les médecins sont tenus d'inscrire leurs honoraires sur les feuilles d'assurance maladie. 
En 1963, près de 80 % des départements sont conventionnés et dans les autres départements, 
les adhésions individuelles sont nombreuses. 


Il. Les conventions médicales nationales 


A. La première convention médicale en 1970 


En 1970, la menace d'un abandon de la médecine à l'acte conduit les syndicats à accepter de 
négocier avec les caisses une convention nationale, sous le contrôle des pouvoirs publics. Les 
conventions départementales sont remplacées par un texte national qui introduit pour la pre- 
mière fois la notion de « profil médical ». Les actes des praticiens libéraux peuvent être analysés 
par les caisses qui établissent un tableau statistique de l'activité des praticiens. 


B. L'échec du contrôle des dépenses ambulatoires 
entre 1970 et 1990 


Entre 1960 et 1970, des facultés de médecine sont mises en place dans tout le pays formant 
beaucoup de jeunes médecins, attirés par cette profession qui garantit alors un avenir profes- 
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sionnel et des revenus correspondant à l'investissement consacré aux années d'études. Les 
dépenses de ville de l'assurance maladie croissent et le gouvernement décide en 1971 d'ins- 
taurer un numerus clausus pour contrôler l'offre de médecins. 


C. Les années 1990 : l'encadrement des dépenses 
d'un point de vue macro- et micro-économique 


En 1993, les médecins de ville s'engagent progressivement par l'intermédiaire de leurs syndi- 
cats à limiter l'augmentation de leurs dépenses par voie de convention. Les décisions contrac- 
tuelles sont les suivantes : 

e l'engagement contractuel sur un pourcentage annuel : l'objectif quantifié national. Un 
accord-cadre fixe un pourcentage annuel d'augmentation des dépenses. Les résultats de ce 
contrôle doivent se traduire concrètement par l'acceptation ou non par la Sécurité sociale 
et surtout le ministère de l'Économie, de l'augmentation du tarif conventionnel des consul- 
tations médicales. En cas de dépassement de l'objectif des dépenses, les médecins doivent 
reverser, l'intégralité du dépassement en cas de dépassement des honoraires et une part 
du dépassement se rapportant aux prescriptions. Ces sanctions collectives appliquées aux 
médecins libéraux font l'objet de vives critiques de la part du corps médical; 

e la constitution d'un dossier individuel par patient contenant toutes les informations médli- 
cales le concernant pour éviter la multiplication des actes (personnes de 70 ans et plus 
présentant au moins deux pathologies). Ce dossier doit être tenu par le médecin généra- 
liste choisi librement par le malade mais il reste la propriété du malade qui en détient un 
double. Cette mesure est une disposition préliminaire à la mise en place du carnet de santé 
généralisé, sous forme papier puis par carte magnétique santé SESAM Vitale (ancêtre du 
dossier médical personnel); 

e le codage des actes médicaux et des pathologies à destination des caisses d'assurance 
maladie ; 

e les relevés individuels d'activité et de prescriptions (RIAP) des praticiens décrivant pour 
chaque médecin la nature et le nombre d'actes réalisés, la nature et le coût des prescrip- 
tions remboursées ainsi que des statistiques concernant la clientèle du médecin. Ces relevés 
sont adressés aux médecins au moins deux fois par an. Mais ils n'ont pas été utilisés pour 
maîtriser les dépenses de santé; 

e les références médicales opposables (RMO) qui sont des recommandations de bonnes pra- 
tiques médicales élaborées au niveau national et validées par des experts dans le cadre de 
la convention. Elles concernent une procédure de dépistage, de diagnostic où de thérapeu- 
tique. La constatation d'un écart de pratique par rapport à ces références peut conduire à 
une sanction à l'encontre du praticien. En 2002, il existait 200 RMO pour les généralistes 
et 250 pour les spécialistes concernant essentiellement les prescriptions pharmaceutiques 
et, secondairement, les examens complémentaires. 

Depuis le décret 99-1130 du 28 décembre 1999 relatif à l'évaluation des pratiques profes- 

sionnelles et à l'analyse de l'évolution des dépenses médicales, les médecins libéraux doivent 

«promouvoir le respect de la plus stricte économie, compatible avec la qualité, la sécurité et 

l'efficacité» (art. 1). 
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D. Les années 2000 : les dispositifs du parcours de soins 
coordonné et l'évaluation des pratiques professionnelles 


1. Le dispositif du parcours de soins coordonné 


Depuis 2004, le médecin traitant a un rôle central dans l'orientation et le suivi du patient tout 
au long de son parcours de soins. C'est lui qui coordonne le dossier médical personnel et 
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oriente le patient, avec son accord, vers le professionnel de santé le plus apte à traiter sa situa- 

tion spécifique. Tout patient âgé de plus de 16 ans doit indiquer à sa caisse primaire d'assu- 

rance maladie le nom du médecin traitant qu'il a choisi, avec l'accord de ce dernier. Le patient 

peut modifier son choix à tout moment et librement. Le médecin traitant peut être un médecin 

généraliste ou spécialiste, libéral ou médecin hospitalier où salarié d'un centre de santé. 

Dans le cas de patients nécessitant l'intervention de plusieurs médecins, des accords permet- 

tant d'associer plusieurs professionnels pour la mise en œuvre d'un protocole de soins sont 

possibles. 

Le médecin traitant oriente son patient, si nécessaire, vers le praticien le plus apte à traiter sa 

situation spécifique. Cette orientation préalable concerne le recours aux médecins spécialistes 

ainsi que les consultations hors urgence dans les établissements hospitaliers. L'orientation se 

fait avec l'accord du patient. Dans un certain nombre de cas, l'accès préalable à un médecin 

traitant n'est pas nécessaire : 

°__ pour les consultations de suivi et de contrôle ou plus généralement pour les consultations 
prévues dans un protocole de soins; 

e__ pour les médecins d'urgence (services d'urgence hospitalière, SAMU, SOS médecins...); 

e lorsque la consultation se fait en cas d'urgence auprès d'un autre médecin; 

e lorsque la consultation se fait en dehors du lieu de résidence du patient; 

e pour certaines spécialités médicales (gynécologues, dentistes, ophtalmologues, psychiatres) 
et pour certaines indications. 

Le patient conserve la liberté de ne pas avoir recours au médecin traitant ou de ne pas respecter 

ses prescriptions d'orientation. Cependant, les patients qui ne souhaitent pas s'inscrire dans 

le dispositif se voient appliquer une majoration de la part restant à leur charge (tableau 14.1). 


Tableau 14.1 Exemples de remboursement dans le cadre du parcours de soins 










































































Médecin consulté Tarif Base de Taux de Montant remboursé 
remboursement remboursement 
Parcours de soins 
T généraliste secteur 1/secteur 2 avec | 23,0 € 23,0 € 70 % 15,1€ 
option coordination 
T généraliste secteur 2 Libre 23,0 € 70 % 5,1 € 
C généraliste secteur 1/secteur 2 avec | 26,0 € 26,0 € 70 % 7,2 % 
option de coordination 
MC généraliste secteur 2 Libre 23,0 € 70 % 5,1 € 
MC spécialiste secteur 1/secteur 2 avec | 28,0 € 28,0 € 70 % 8,6 € 
option de coordination 
MC spécialiste secteur 2 Libre 23,0 € 70 % 5,1 € 
AP spécialiste secteur 1/secteur 2 avec | 46,0€ | 46,0 € 70 % 31,2 € 
option de coordination 
AP spécialiste secteur 2 Libre 46,0 € 70 % 31,2 € 
Hors parcours de soins 
Généraliste secteur 1 23,0 € 23,0 € 30 % 5,9 € 
Généraliste secteur 2 Libre 23,0 € 30 % 5,9 € 
Spécialiste secteur 1 33,0 € 25,0 € 30 % 6,5 € 
Spécialiste secteur 2 Libre 23,0 € 30 % 6,5 € 
AP : correspondant pour avis ponctuel : MC : médecin correspondant; MT : médecin traitant. 


Les montants remboursés tiennent compte de la participation forfaitaire de 1 € (sauf pour les moins de 18 ans, les femmes enceintes à 
partir du 6° mois de grossesse et jusqu'à 12 jours après l'accouchement, les bénéficiaires de la CMU-C ou de l'AME. 
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De plus, pour inciter les patients à une prise en charge coordonnée des soins, les médecins 
spécialistes de secteur 1 peuvent pratiquer des dépassements d'honoraires lorsqu'ils reçoivent 
un patient qui ne leur a pas été préalablement adressé par un médecin traitant. 


2. L'évaluation des pratiques professionnelles 


Depuis la loi du 13 août 2004, tous les médecins, quelles que soient leurs modalités d'exercice, 
sont soumis à une obligation d'évaluation de leurs pratiques professionnelles. L'évaluation des 
pratiques professionnelles est une démarche organisée consistant à comparer régulièrement 
les pratiques effectuées et les résultats obtenus avec les recommandations professionnelles. 
Cette démarche se traduit par un double engagement des médecins : fonder l'exercice cli- 
nique sur des recommandations et mesurer sa pratique en référence à celles-ci. Des disposi- 
tifs se sont succédé afin de promouvoir cette démarche en médecine de ville. En particulier, 
le contrat d'amélioration des pratiques professionnelles (CAPI) a été conçu en 2009 pour 
accompagner le médecin installé en ville dans sa démarche d'amélioration de la qualité des 
soins. En y souscrivant, les médecins reçoivent des caisses d'assurance maladie des repères 
individuels concernant leurs pratiques, fondés sur des indicateurs de prévention et de suivi des 


pathologies chroniques, ainsi que sur des indicateurs d'optimisation des prescriptions. Une 4 
mesure économique incitative, avec une rémunération complémentaire est calculée, prenant e 

en compte les progrès réalisés pour l'ensemble des thèmes. S 
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A. Le conventionnement des médecins en France 


Celui-ci est présenté dans le tableau 14.2. 


Tableau 14.2 Situation conventionnelle des médecins (tarifs), taux de remboursement des patients et 
couverture sociale des médecins 





Tarifs Remboursement Cotisations sociales 





Respect des tarifs conventionnels % fixé par l'assurance maladie Prise en charge d'une partie des 
cotisations sociales du praticien par 
l'assurance maladie 





Le médecin fixe librement ses % fixé par l'assurance maladie Financement intégral des cotisations 
tarifs, dans le respect du code de Le dépassement du tarif conventionnel | sociales par le praticien 
déontologie («avec tact et mesure») | est à la charge du patient + de la 

mutuelle 
— Actes cliniques : tarif opposable % fixé par l'assurance maladie Prise en charge d'une partie des 
— Actes techniques — dépassements cotisations sociales du praticien par 
maîtrisés = plafonnés à 15 % l'assurance maladie 


— Appliquer cette tarification sur au 
moins 30 % de l'activité 





Le médecin fixe librement ses tarifs* | Les patients ne sont pas remboursés | Financement intégral des cotisations 
sociales par le praticien 

















* Les médecins non conventionnés ne représentent que 0,5 % des médecins en France. 
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B. La démographie médicale des médecins installés en ville 


1. Les données 


On a observé une augmentation des médecins de + 10,8 % entre 1995 et 2005 mais au profit 
des spécialistes et des salariés (tableau 14.3). Ainsi, selon les données de la Drees, l'affectation 
des étudiants en médecine à l'issue des épreuves classantes nationales (ECN) en 2013 a mon- 
tré que sur 7623 étudiants affectés à un poste d'interne, la part de la médecine générale dans 
l'ensemble des postes pourvus se maintenaïit autour de 48 %. Cette donnée est restée stable 
entre 2011 et 2013. Les spécialités pour lesquelles des postes sont restés vacants sont, comme 
les années précédentes, la médecine générale, la médecine du travail, la santé publique et, 
pour la deuxième année consécutive, la psychiatrie (12 postes n'ont pas trouvé preneur). 
L'engouement pour les spécialités comportant des actes techniques reste constant. La réorien- 
tation des soins vers les soins primaires va donc se heurter à des obstacles de nature démo- 
graphique ainsi que culturels. En effet, selon la Drees, un peu moins de la moitié des étudiants 
prennent leurs postes dans leur subdivision d'origine : «Les subdivisions les plus attractives 
(Montpellier, Lyon, Rennes, Grenoble, Île-de-France, Toulouse, Nantes et Bordeaux) pourvoient 
presque toutes leurs postes tandis que les moins attractives (Poitiers, Reims, Antilles-Guyane, 
Angers, Brest, Nancy) n'y parviennent pas. » La régulation de l'installation des médecins y com- 
pris par des méthodes d'incitation financière reste une question non résolue. 


2. La répartition géographique des médecins (fig. 14.1 et 14.2) 


La densité médicale française a atteint son plus haut niveau historique mais la répartition 
géographique et disciplinaire reste inégale sur l'ensemble du territoire français. Cette situation 
s'accentue avec la baisse actuelle du nombre de médecins. Après le numerus clausus, de 
nouvelles mesures pour inciter à l'exercice dans les zones en difficulté, rurales où urbaines, ont 
été mises en place. 


C. Les dispositions de la convention médicale de 2011 


La publication au Journal Officiel le 25 septembre 2011 marque l'entrée en application de la 
convention. La nouvelle convention s'applique aux médecins exerçant à titre libéral, inscrits au 
tableau de l'Ordre des médecins et qui ont fait le choix d'exercer sous le régime conventionnel, 


Tableau 14.3 Répartition et évolution des effectifs de médecins selon les statuts d'exercice sur la 


période 1995-2005 





























Au 1° janvier 1995 2005 Taux de croissance 
1995-2005 

Généralistes 96351 103020 6,9 % 
Libéral et mixte 69608 69703 0,1 % 
Salarié hospitalier 14113 18209 29,0 
Salarié non hospitalier 12631 15109 19,6 % 
Spécialistes 93 399 107 183 14,8 % 
Libéral et mixte 48705 53767 10,4 % 
Salarié hospitalier 38258 43945 149 % 
Salarié non hospitalier 6435 94 70 47,2 % 
Ensemble médecins 189750 210203 10,8 % 
Libéral et mixte 118313 123470 44% 
Salarié hospitalier 52371 62154 18,7 % 
Salarié non hospitalier 19066 24579 28,9 





Source : répertoire ADELI/DREE. 
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Fig. 14.1 Densité de médecins par région au 1° janvier 2013. 


Sources : ASIP-RPPS, traitements Drees, Insee. Estimations de population 2012. Drees. Document de travail, Série 
statistiques, n° 179, avril 2013. 


pour les soins dispensés sur leur lieu d'exercice professionnel où au domicile du patient lorsque 
celui-ci est dans l'incapacité de se déplacer. Le conventionnement ouvre droit au rembourse- 
ment des soins dispensés aux assurés sociaux. La convention s'applique aussi aux organismes 
de tous les régimes d'assurance maladie obligatoire. 


1. La filière de soins 

Les règles du parcours de soins ont été établies en 2004. Le rôle du médecin traitant est 

désormais élargi : 

e réalisation de la synthèse annuelle du dossier médical de ses patients; 

e suivi des indicateurs de santé publique sur sa patientèle l'ayant choisi comme médecin 
traitant; 

e participation au développement du programme Sophia d'accompagnement des patients 
chroniques. La rémunération du médecin traitant pour le suivi des patients en ALD est de 
40 € annuels. 


2. Les dispositifs visant à rééquilibrer l'offre médicale ambulatoire 


La convention médicale de 2011 prévoit des dispositions spécifiques pour les médecins sou- 
haïtant exercer en zone sous-dotée, c'est le dispositif « démographie ». Les médecins libéraux 
exerçant en groupe où dans le cadre d'un pôle de santé doivent : 
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Fig. 14.2 Densité de médecins spécialistes par région en 2011. 
Sources : ASIP-RPPS, traitements Drees, Insee. Estimations de population 2012. Drees. Document de travail, Série 
statistiques, n° 179, avril 2013. 


e_ s'engager à réaliser leur activité aux deux tiers dans une zone sous-dotée ; 

e yêtre installés ou être installés à proximité (5 km en zone rurale, 2 km en zone urbaine); 
e s'engager à ne pas cesser leur activité, ni à changer de lieu d'exercice pendant 3 ans; 

e s'engager à assurer la permanence des soins (les gardes). 

Ils perçoivent en contrepartie une aide financière à l'activité accompagnée d'une aide à l'inves- 
tissement pendant 3 ans. 

Ilexiste une variante pour les médecins à proximité d'une zone sous-dotée : l'option solidarité 
territoriale qui propose aux médecins d'exercer 28 jours par an dans la zone déficitaire en 
échange d'une rémunération complémentaire de cette activité. 


3. La rémunération spécifique de certaines consultations longues 
et complexes 


e _ Pour les patients souffrant de maladies neurodégénératives (maladie d'Alzheimer, etc.) : les 
médecins traitants peuvent réaliser une visite longue et complexe, qui est dénommée VL 
et facturable à hauteur d'un montant de 2 V (66 €). À la demande du médecin traitant, un 
accès rapide au psychiatre dans les 48 h est possible avec une valorisation de la consulta- 
tion du psychiatre (x1,5 CNPSY). 

e Pour le suivi des enfants : 

— création d'une consultation pour améliorer le suivi des nouveau-nés entre la sortie de 
maternité et le 28° jour (38 € en secteur 1 et 35 € en secteur 2 en 2012); 
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— revalorisation et harmonisation à 38 € du tarif des trois consultations obligatoires aux 
8° jour, 9° mois et 24° mois; 

— création d'une majoration pour les enfants de 2 à 6 ans réservée aux pédiatres 
secteur 1 (3 €); 


— élargissement de la consultation familiale approfondie pour le psychiatre et pédopsy- 
chiatre (majoration pour la consultation en présence de la famille ou MPF) aux enfants 
hors affection de longue durée (ALD). 


4. Le renforcement de l'accès aux soins 


Avec la convention médicale, les médecins et l'assurance maladie s'engagent pour : 

e _ renforcer l'accès aux soins notamment pour les patients défavorisés. Concrètement, le tiers 
payant social sur la part prise en charge par l'assurance maladie obligatoire est généralisé 
pour les personnes à revenus modestes bénéficiaires de l'aide pour une complémentaire 
santé, qui consultent un médecin dans le cadre du parcours de soins (médecin traitant, 
correspondant et en accès direct); 

e donner la possibilité au médecin traitant de proposer le tiers payant aux patients en diffi- 
culté financière. 


5. La rémunération sur objectifs de santé publique 


Le nouveau dispositif de rémunération sur objectifs de santé publique a démarré le 1° janvier 

2012. Ce nouveau système de rémunération complète la rémunération du paiement à l'acte 

qui reste le socle de la rémunération de la médecine libérale. Il favorise l'amélioration de la 

qualité de la pratique en l'appréciant au travers d'indicateurs calculés sur l'ensemble de la 

patientèle et non par individu. Il n'est pas nécessaire d'atteindre 100 % de l'objectif pour 

percevoir une rémunération. Ce dispositif de rémunération donne les moyens au médecin de : 

e évaluer à l'échelle de sa patientèle sa pratique professionnelle globale; 

e __ valoriser ses efforts pour la faire évoluer et améliorer ainsi la qualité des soins. 

La rémunération sur objectifs de santé publique comprend deux volets : 

e le volet lié à «l'organisation du cabinet et la qualité de service » qui s'adresse à l'ensemble 
des médecins; 


e le volet portant sur les indicateurs de pratique médicale et relatifs à la prévention, au suivi 
des pathologies chroniques et à l'efficience des prescriptions. Ils concernent les médecins 
traitants et les médecins spécialistes en cardiologie et maladies vasculaires. 


La rémunération liée à l'organisation du cabinet et la qualité du service concerne toutes les 
spécialités confondues (à l'exception de la synthèse médicale annuelle du patient réservée au 
médecin traitant). Elle s'appuie sur : 

e la tenue d'un dossier médical informatisé; 


e l'utilisation de logiciels d'aide à la prescription certifiés pour optimiser le suivi des patients 
et leur prise en charge; 


e l'informatisation permettant de télétransmettre et d'utiliser des téléservices; 

e l'affichage, dans les cabinets médicaux et à terme sur le site Internet ameli-direct, des 
horaires de consultation et des modalités d'organisation du cabinet; 

e la rédaction d'une synthèse médicale annuelle par le médecin traitant. 

Pour bénéficier de la rémunération sur objectifs d'organisation du cabinet, il convient de : 

e  télétransmettre 66 % au moins de feuilles de soins; 

e_ disposer d'un équipement de télétransmission conforme à la dernière version du cahier des 
charges SESAM Vitale. 

e déclarer les équipements adéquats à la caisse d'assurance maladie (avec justificatifs d'achat 
ou bon de commande). 
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Les objectifs de santé publique à atteindre 


Les thèmes sont retenus en fonction des priorités de santé publique. Ils tiennent compte des 

avis et référentiels émis par la Haute Autorité de santé (HAS) ainsi que des recommandations 

internationales. Ils concernent en particulier les consultations de dépistage en médecine géné- 

rale et leur valorisation en médecine générale : 

e cancer du col de l'utérus en rémunérant l'évolution vers l'objectif cible de santé publique : 
un frottis tous les 3 ans chez les femmes de 25 à 65 ans; 


e cancer du sein en rémunérant l'évolution vers l'objectif cible de santé publique : au moins 
80 % des femmes de 50 à 74 ans participant au dépistage organisé ou individuel. 

Le plan national de réduction du tabagisme annoncé en septembre 2014 prévoit une rému- 

nération sur objectif de santé publique des médecins prenant en charge le sevrage tabagique 

de leurs patients. 


Le calcul de la rémunération 


Le système fonctionne selon un système de points. Chaque indicateur est assorti d'un nombre 
de points maximum qui correspond à l'atteinte de l'objectif cible fixé sur cet indicateur. 
Chaque point vaut 7 €. Le taux de réalisation d'un médecin sur chaque indicateur conditionne 
le nombre de points qu'il va obtenir. 


Concrètement, un équipement informatique compatible avec les indicateurs de la convention 
permet aux médecins de cumuler jusqu'à 250 points, soit 1750 € par an, sous réserve qu'ils 
télétransmettent deux tiers de leurs feuilles de soins et qu'ils disposent d'un équipement de 
télétransmission conforme. 


IV. Conclusion 


Les rapports entre les médecins installés et l'assurance maladie ont toujours été complexes. 
L'assurance maladie, le payeur cherche à offrir des soins à l'ensemble de la population de 
façon équitable d'un point de vue financier et géographique et met en place des objectifs 
de santé publique. Pour atteindre ses objectifs, elle met en œuvre des outils de recueil des 
données et des méthodes financières incitatives. Les médecins restent attachés au paiement à 
l'acte et à la liberté d'installation comme le montre la répartition tant des généralistes que des 
spécialistes sur le territoire. 





















° La convention médicale régit les relations entre les médecins installés en cabinet (les médecins libéraux) 
et l'assurance maladie. Elle est conclue entre les représentants des médecins (les syndicats) et l'assurance 
maladie (Union nationale des caisses d'assurance maladie où UNCAM). 

° Les médecins libéraux s'appuient sur les principes de la Charte médicale de 1927 pour exercer leur pro- 
fession en cabinet de ville : 

— liberté de choix du médecin par le malade; 

— liberté d'installation; 

— liberté de prescription; 

— paiement direct du médecin par le malade. 

— En cela, l'affirmation de ces principes s'oppose aux objectifs des pouvoirs publics et des financeurs du 
système de santé. La convention médicale cherche à concilier les objectifs divergents des deux parties. 

° Le dispositif du parcours de soins coordonné existe depuis 2004. Le médecin traitant a un rôle central 
dans l'orientation et le suivi du patient tout au long de son parcours de soins. C'est lui qui coordonne 

le dossier médical personnel et oriente le patient, avec son accord, vers le professionnel de santé le plus 
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apte à traiter sa situation spécifique. Tout patient âgé de plus de 16 ans doit indiquer à sa caisse primaire 
d'assurance maladie le nom du médecin traitant qu'il a choisi, avec l'accord de ce dernier. Le patient peut 
modifier son choix à tout moment et librement. Le médecin traitant peut être un médecin généraliste 
ou spécialiste, libéral ou médecin hospitalier ou salarié d'un centre de santé. 

e L'accès préalable à un médecin traitant n'est pas nécessaire : 

— pour les consultations de suivi et de contrôle ou plus généralement pour les consultations prévues 
dans un protocole de soins; 

— pour les médecins d'urgence (services d'urgence hospitalière, SAMU, SOS médecins.); 

— lorsque la consultation se fait en cas d'urgence auprès d'un autre médecin; 

— lorsque la consultation se fait en dehors du lieu de résidence du patient; 

— pour certaines spécialités médicales (gynécologues, dentistes, ophtalmologistes, psychiatres) et pour 
certaines indications. 

e Le patient conserve la liberté de ne pas avoir recours au médecin traitant ou de ne pas respecter ses 
prescriptions d'orientation. Cependant, les patients qui ne souhaitent pas s'inscrire dans le dispositif se 
voient appliquer une majoration de la part restant à leur charge. 

° La rémunération sur objectifs de santé publique (ROSP) complète depuis 2012 la rémunération du paie- 
ment à l'acte qui reste le socle de la rémunération de la médecine libérale. Il favorise l'amélioration de la 
qualité de la pratique en l'appréciant au travers d'indicateurs calculés sur l'ensemble de la patientèle, et 
non par individu. La ROSP comprend deux volets : le volet lié à «l'organisation du cabinet et la qualité de 
service » s'adresse à l'ensemble des médecins; le volet portant sur les indicateurs de pratique médicale et 
relatifs à la prévention, au suivi des pathologies chroniques et à l'efficience des prescriptions. Ce dernier 
concerne les médecins traitants et les médecins spécialistes en cardiologie et maladies vasculaires. 

e Les thèmes de la ROSP sont retenus en fonction des priorités de santé publique. Ils tiennent compte 
des avis et référentiels émis par la Haute Autorité de santé (HAS) ainsi que des recommandations inter- 
nationales. Ils concernent en particulier les consultations de dépistage en médecine générale et leur 
valorisation en médecine générale : 

— cancer du col de l'utérus en rémunérant l'évolution vers l'objectif cible de santé publique : un frottis 
tous les 3 ans chez les femmes de 25 à 65 ans; 

— cancer du sein en rémunérant l'évolution vers l'objectif cible de santé publique : au moins 80 % des 
femmes de 50 à 74 ans participant au dépistage organisé ou individuel; 

— le plan national de réduction du tabagisme annoncé en septembre 2014 prévoit une rémunération sur 
objectif de santé publique des médecins prenant en charge le sevrage tabagique de leurs patients. 





Pour en savoir plus 








Assurance maladie. Convention des médecins. En ligne : 


http://vmw.ameli.fr/professionnels-de-sante/medecins/ historique-des-conventions-medicales.pdf 
votre-convention/remuneration-sur-objectifs-de-sante- Le Faou AL. Les systèmes de santé en questions. Paris : 
publique/principes-generaux.php Ellipses; 2003. 


IRDES. Historique des conventions médicales. Novembre 


2014. En ligne : 


http://www.irdes.fr/documentation/syntheses/ 
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Item 19 —- Mesure de l'état 
de santé de la population 


L. Josseran, S. Bahrami 


. Mesure de l'état de santé de la population 
I. Notion de handicap, grandes causes, données épidémiologiques et économiques 
Il. Les priorités de santé publique 


Objectifs pédagogiques 

M Expliquer les principaux indicateurs de l'état de santé d'une population (taux de mor- 
talité et espérance de vie). 

M Préciser les principales données épidémiologiques et médico-économiques des 
grandes causes de handicap chez l'adulte et chez l'enfant, définir la notion de vie sans 
incapacité. 

M Préciser les critères constitutifs d'une priorité de santé publique. 
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Il. Mesure de l'état de santé de la population 


A. Indicateurs de santé 
1. Quel objectif ? 


Pour adapter l'organisation sanitaire et sociale d'un pays, d'une région, etc. et répondre aux 
besoins de sa population, il nécessaire de mesurer et de connaître le plus précisément possible 
l'état de santé de cette population. Différents indicateurs de santé permettent de l'apprécier 
dans ses diverses dimensions. Parmi ceux-ci, il faut distinguer des indicateurs démographiques, 
décrivant l'évolution de la population (espérance de vie et ses différentes déclinaisons, indica- 
teurs de natalité et de fécondité, structures d'âge), et épidémiologiques (mortalité, morbidité). 
Le suivi de ces indicateurs permettra de : 

° décrire, quantifier et surveiller l'état de santé de la population; 

e comparer cet état de santé (dans le temps ou dans l'espace); 

e évaluer les effets des politiques et actions de santé publique menées. 


2. Qu'est-ce qu'un indicateur ? 


La santé d'une population s'évalue à l'aide d'indicateurs de santé qui sont définis comme des 

variables quantitatives qui pourront être mesurées et qui décriront chacune un aspect particu- 

lier de l'état de santé de la population. 

Comme tout outil de mesure, un indicateur de santé doit présenter les propriétés métro- 

logiques suivantes : 

e la validité : aptitude de l'indicateur à mesurer correctement l'état de santé qu'il est censé 
mesurer ; 


Santé publique 
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e la sensibilité au changement : aptitude de l'indicateur à rendre compte des variations de 
l'état de santé dans un groupe au cours du temps (permettant d'identifier l'évolution favo- 
rable ou défavorable d'une situation); 

e la fiabilité (ou reproductibilité) : aptitude de l'indicateur à produire des résultats identiques 
dans des situations identiques (permettant la réalisation de comparaisons inter-régionales 
ou internationales). 


3. Méthodes d'obtention des indicateurs 


Les informations nécessaires à la production d'indicateurs sont collectées selon différentes 
méthodes (enquêtes exhaustives et permanentes, enquêtes transversales ponctuelles 
ou répétées, enquêtes longitudinales ou de cohortes) et les indicateurs sociodémogra- 
phiques et épidémiologiques sont produits par différents organismes. Il peut s'agir, par 
exemple, de structures régionales (observatoire régional de la santé ou ORS), nationales 
(Institut national de la statistique et des études économiques ou Insee), internationales 
(Organisation mondiale de la santé ou OMS), United Nations International Children's 
Emergency Fund où Unicef) qui effectuent un travail de calcul où de collecte et de syn- 
thèse des indicateurs. 


Indicateurs sociodémographiques 


Les indicateurs sociodémographiques peuvent être produits suite aux recensements de la 
population. En France, ils sont menés par l'Insee et sont annuels depuis 2004, mais tous les 
habitants ne sont pas recensés la même année. Cette nouvelle méthode de recensement 
remplace le comptage traditionnel organisé tous les 8 où 9 ans. Les communes de moins de 
10000 habitants réalisent une enquête de recensement exhaustive tous les 5 ans, à raison 
d'un cinquième des communes chaque année. 

Les communes de 10000 habitants ou plus réalisent tous les ans une enquête par sondage 
auprès d'un échantillon de 8 % des logements. 

Le recensement général de la population de 1999 aura été le dernier de toute la population 
en même temps. 

Les données de l'état civil (naissances, décès, mariages...) et des enquêtes démographiques 
spécifiques sont également utilisées. 


Indicateurs de mortalité 


La mortalité est une donnée disponible globalement ou par groupes d'âge et sexe dans la 
plupart des pays du fait de la collecte de l'information relative aux décès des individus dans les 
registres d'état civil. En France, il s'agit d'une information fiable et valide, recueillie à partir du 
certificat de décès (recueil exhaustif et permanent). 

Les causes du décès sont mentionnées sur le volet médical du certificat de décès par le 
médecin certifiant le décès’'. Toutefois, la qualité des informations relatives aux causes des 
décès est perfectible. La codification des causes de décès est réalisée en utilisant la classifi- 
cation internationale des maladies 10° révision de l'OMS. En France, les données médicales 
et anonymes sont collectées puis analysées par le Centre d'épidémiologie sur les causes 
médicales de décès (CépiDC) avec production des statistiques annuelles des causes de 
décès en collaboration avec l'Insee. L'Insee de son côté enregistre les décès à partir des 
états civils des mairies. Ces données sont nominatives mais ne comportent aucun élément 
sur la cause de décès. 

Enfin, des enquêtes épidémiologiques ponctuelles peuvent également être menées. 
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La certification d'un décès peut aussi être réalisée en ligne par le médecin : https///sic.certdc.inserm.fr/login.php 
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Fig. 15.1 Espérance de vie à la naissance (en années) des hommes et des femmes en France. 


Source : http:/www.ined.fr/fr/tout-savoir-population/chiffres/france/mortalite-cause-deces/esperance-vie/, télécharger 
le document «Espérance de vie à la naissance depuis 1946. Insee. » 


4. Limites des indicateurs de santé 


Un seul indicateur de santé ne saurait résumer une situation sanitaire dans sa globalité. Il est 
ainsi nécessaire de disposer de plusieurs indicateurs et de les interpréter conjointement. 

Les indicateurs de mortalité (description des causes de décès) informent peu sur les patho- 
logies non létales et sur l'impact social, économique ou sur la qualité de vie des pathologies 
chroniques. 

En outre, le poids des décès dans la population âgée rend le taux de mortalité globale peu utile 
pour rendre compte de la mortalité dans la population plus jeune. 

Les indicateurs de morbidité ne reflètent que partiellement l'impact des pathologies, notam- 
ment leur retentissement fonctionnel (incapacité, handicap) ou en termes de qualité de vie. 
Afin de disposer des indicateurs de santé, il est nécessaire de disposer d'un système de recueil 
des informations. Ce n'est pas le cas dans certains pays dont le système de santé ou de surveil- 
lance reste en cours de développement. 


B. Les indicateurs démographiques 


1. L'espérance de vie 


L'espérance de vie à la naissance (ou à l'âge 0) représente la durée de vie moyenne d'une 
génération fictive soumise aux conditions de mortalité de l'année de naissance. Elle se calcule 
séparément pour les hommes et les femmes et elle est considérée comme la durée moyenne 
de vie. Les écarts observés traduisent une différence de longévité entre les deux sexes. 


Comme le montre la figure 15.1, l'espérance de vie n'a cessé de croître en France au cours des 
dernières décennies. En 2013, l'espérance de vie à la naissance des hommes est de : 79,2 ans 
et celle des femmes de 85,4 ans’. 

Il existe différentes déclinaisons de l'espérance de vie qui peuvent être calculées à des âges 
donnés : espérance de vie à 60 ans ou à 80 ans. Il s'agit alors du nombre moyen d'années 
restant à vivre au-delà de cet âge x (ou durée de survie moyenne à l'âge x), dans les conditions 
de mortalité par âge de l'année considérée. 
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Insee. Espérance de vie à différents âges. En ligne (dernière consultation 25 janvier 2015) : http:/{vww.insee. 
fr/fr/themes/tableau.asp ? reg_id=0&ref_id=NATnon02229 
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2. Les espérances de santé 


Face à l'évolution de l'espérance de vie, il est important de s'interroger sur l'état de santé de 
la population aux âges extrêmes. Ainsi, l'OMS notait dans son Rapport sur la santé dans le 
monde de 1997 «qu'une longévité accrue ne présente guère d'intérêt. L'espérance de santé 
est plus importante que l'espérance de vie». 

C'est pourquoi en plus de ces indicateurs purement quantitatifs, il existe une déclinaison de 
l'espérance de vie qui intègre une approche qualitative : les espérances de santé. Il s'agit d'une 
famille d'indicateurs correspondant au nombre d'années à vivre dans un état de santé déter- 
miné, compte tenu des conditions de vie du moment. Il existe autant d'indicateurs d'espérance 
de santé que de mesures de la santé (maladie, incapacité, santé perçue...). La plus connue 
est l'espérance de vie sans incapacité correspondant au nombre d'années sans incapacité qu'il 
resterait à vivre en moyenne aux individus d'un groupe dans les conditions de mortalité d'une 
période donnée (espérance de vie retranchée des années de vie en incapacité). Mais d'autres 
peuvent être calculées comme les espérances de vie sans maladies chroniques, l'espérance de 
vie en bonne santé (perçue). 


Elles peuvent être calculées en fonction du sexe et à différents âges de la vie (tableau 15.1). 


Calculées régulièrement, les espérances de santé permettent d'estimer l'évolution de l'état n 
de santé d'une population à mesure que l'espérance de vie augmente. Elles indiquent si les S 
années de vie gagnées sont des années de vie en bonne ou en mauvaise santé. En France, = 
l'espérance de vie sans incapacité fondée sur les AVQ à 65 ans est plus longue chez les femmes a 
que chez les hommes (17,9 ans contre 15,6 ans, respectivement). Toutefois l'espérance de vie ‘5 
sans incapacité fondée sur les AVQ à 65 ans est comparable dans les deux sexes (14,3 ans chez = 
les femmes et 14,7 ans chez les hommes). Du fait d'une espérance de vie plus longue chez les © 
femmes, la durée de vie en incapacité est également plus longue chez les femmes. LU 
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C. Indicateur épidémiologique : l'exemple de la mortalité 


Les indicateurs de mortalité les plus utilisés sont les taux qui font intervenir au numérateur 
l'effectif des décès et au dénominateur l'effectif de la population concernée et la durée d'ob- 
servation de celle-ci. Le dénominateur est un effectif moyen se définissant comme l'effectif 
au milieu de la période concernée (une année le plus souvent) ou comme la moyenne des 


Tableau 15.1 Les indicateurs démographiques 











Indicateur Définition France 

Espérance de vie à la naissance Durée de vie moyenne qu'une génération | En 2013: 
soumise aux conditions de mortalité de F : 85,0 ans!’ 
l'année de naissance peut espérer vivre H : 78,7 ans!) 

Espérance de vie à un âge donné | Durée de vie moyenne supplémentaire EV à 65 ans en 2011 — REF 
que les individus de cet âge soumis aux F:23,0 ans 


conditions de mortalité par âge de l'année | H : 18,9 ans 
considérée peuvent espérer vivre 





Espérance de vie sans incapacité 





Nombre d'années qu'il reste normalement 
à vivre en bonne santé à une personne 
d'un âge donné en l'absence de toute 
incapacité (espérance de vie retranchée 
des années de vie en incapacité) 








EVSI à 65 ans en 20114 
F:21,4 ans 

H :17,9 ans 

EVSI à 65 ans”) 

F : 8,6 ans 

H : 8,7 ans 








EV : espérance de vie; EVSI : espérance de vie sans incapacité ; F : femme; H : homme. 


Sources : (1) Insee. Espérance de vie à différents âges. En ligne : http://mww.insee fr/fr/themes/tableau.asp?reg_id=0&ref_id=NATnon02229, 
( Insee, Drees. Enquête Handicap-Santé volet Ménages 2008. % Inserm. Espérance de vie en bonne santé : dernières tendance. 17 avirl 
2013. htip://www.inserm.fr/espace-journalistes/esperance-de-vie-en-bonne-sante-dernieres-tendances 
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effectifs en début et fin de la période concernée. Les taux de mortalité sont le plus souvent 
rapportés pour 1000 habitants par an (tableau 15.2). Un taux de mortalité présente la vitesse 
de survenue des décès; il s'agit donc d'une mesure d'incidence. 


1. Taux brut de mortalité 


Il permet de décrire la mortalité dans une population en tenant compte de l'effectif de cette 
population sur une période donnée. 


Tableau 15.2 Indicateurs de mortalité 











Indicateur Définition France 
Mortalité Effectif des décès sur une période donnée 572000 en 20130) 
Taux brut de mortalité (Effectif des décès pendant l'année/Population 8,7/1000 par anti 


moyenne de l'année) x 1000 





Taux brut de mortalité pour une | (Effectif des décès dus à une cause pendant l'année/ | Par cancer : 2,18/1000 par ant? 





cause de décès Population moyenne de l'année) x 1000 

Taux spécifiques de mortalité : | Calcul du taux de mortalité stratifié (âge, sexe, TSpM groupe d'âge > 90 

— par âge catégorie socio-professionnelle.…) : ans : 261/1000 par an 

— par sexe (Effectif des décès pendant l'année dans un groupe | TSpM H : 9,35/1000 par ant‘ 
d'âge/Population moyenne de ce groupe d'âge TSpM F : 8,63/1000 par ant? 


de l'année) x 1000 
(Effectif des décès pendant l'année par sexe/ 
Population moyenne par sexe de l'année) x 1000 
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Taux de mortalité prématurée (Effectif des décès survenus avant 65 ans pendant | H : 2,70/1000 par an° 
l'année/Population moyenne de moins de 65 ans F : 1,29/1000 par an° 
de l'année) x 1000 
Mortalité évitable Effectif de décès évitables : H : 27 598 en 2006 par an!) 
— par modification des habitudes de vie F:8123 en 2006 par an” 
(comportements à risques et contexte de vie : Global : 35 721 en 2006 
Sida, alcool, suicides, accidents de la voie par an 
publique, cancers bronchopulmonaires et des (soit 33 % de la mortalité 
voies aérodigestives supérieures) prématurée) 


— par une meilleure réponse du système de soins 
(actions curatives et préventives : cardiopathies 
ischémiques, accident vasculaire cérébral lié à 
l'hypetension artérielle, cancer du sein et de l'utérus) 

















Années potentielles de vie Nombre d'années de vie qu'un sujet décédé Exemple : un décès à 30 ans 
perdue prématurément (avant 65 ans) n'a pas vécues fait perdre 35 années 

Cet indicateur met en lumière l'impact social de potentielles 

décès survenant avant cet âge 
Part d'une cause (mortalité (Effectif des décès dus une cause donnée pendant Par cancer : 34 %(1) 
proportionnelle) l'année/Nombre total de décès de l'année) x 100 
Taux de létalité par cause (Effectif des décès dus à une cause pendant l'année/ 


Nombre de sujets atteints de la même cause de 
l'année) x 1000 


F : femme; H : homme; TSpM : taux spécifique de mortalité. 

Sources : (”) Insee. Estimations de population et statistiques de l'état civil. Année 2013. En ligne : http://www.insee.fr/fr/themes/tableau. 
asp?reg_id=0&ref_id=NATnon02230 * Aouba À, et al. Données sur la mortalité en France : principales causes de décès en 2008 et 
évolutions depuis 2000. Bulletin Épidémiologique Hebdomadaire 2011; 22 : 249-57. % Insee. Données détaillées sur la situation 
démographique en 2005. En ligne : http://www .insee.fr/fr/themes/detail.asp?ref_id=ir-sd2005&page=irweb/sd2005/dd/sd2005 _deces. 
htm % Insee. Estimations de population. Année 2012. ? Insee. Taux de mortalité prématurée selon le sexe en 2012. http://www.insee.fr/fr/ 
themes/tableau.asp?reg_id=0&ref_id=NATnon06228 
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Il est calculé par le rapport entre les décès enregistrés dans la population considérée sur une 

période considérée (classiquement une année) et l'effectif de cette population. L'effectif de la 

population retenu pour le calcul peut être : 

e l'effectif moyen de la population sur la période considérée (moyenne de la population : 
(effectif en début de période — effectif en fin de période)/2); 

e l'effectif présent au milieu de la période s'il est connu. 

Pour éviter de manipuler des fractions décimales, le taux de mortalité est généralement calculé 

pour 1000, 10000 où 100000 habitants. 

Le taux brut de mortalité est très sensible à la composition de la population considérée. 

Une population jeune aura tendance à faire baisser ce taux brut de mortalité (peu de 

décès au sein de la population), alors qu'une population âgée aura tendance à le faire 

augmenter. La technique de la standardisation permet de s'affranchir de cette difficulté 

(voir plus loin). 

Enfin, il est possible de calculer un taux brut de mortalité pour une cause de décès. 


2. Taux spécifique de mortalité 


La mortalité peut également être étudiée en fonction de différentes caractéristiques de la 
population. Les taux de mortalité calculés par sexe, âge, catégorie socioprofessionnelle, etc. 
sont appelés « taux spécifiques ». Cet indicateur permet de mettre en évidence des différences 
entre les sous-groupes d'une population. 


3. Mortalité prématurée et années potentielles de vie perdue 


La mortalité prématurée et les années potentielles de vie perdues (APVP) quantifient l'impact 
des décès prématurés. C'est pour cette raison que ces indicateurs sont souvent utilisés pour 
déterminer les priorités de santé publique. 

La mortalité prématurée est définie par rapport aux décès survenus avant 65 ans, selon la 
définition du Haut Conseil de la santé publique (HCSP)=. Des comparaisons internationales 
sont possibles car ce seuil est utilisé de façon consensuelle. En France, le taux de mortalité 
prématurée est deux fois plus important chez les hommes que chez les femmes. 

Les APVP représentent le nombre d'années qu'un sujet décédé prématurément, c'est-à-dire 
avant un âge limite, n'a pas vécu. Le choix de l'âge limite dépend de l'objectif fixé (65, 
70, 75 ans...). La limite de 75 ans est souvent utilisée en France. Par ailleurs, les décès 
infantiles sont exclus de ce calcul, car ils sont dus à des causes spécifiques avec une étio- 
logie différente de celle des décès à un âge ultérieur. Les causes impliquées principalement 
dans les APVP sont celles liées au décès des sujets jeunes (cancer, mort violente, maladies 
cardiovasculaires.….). 

La mortalité évitable rend compte des décès évitables par changement des habitudes de vie 
ou réactivité du système de santé. En 2006, le nombre de décès évitables était trois fois plus 
important chez les hommes que chez les femmes. 


4. Part d'une cause (mortalité proportionnelle) 


La mortalité proportionnelle évalue la part que représente une cause où un groupe de causes 
dans la mortalité générale. Cet indicateur peut être calculé tous âges, tous sexes confondus 
ou bien par âge, par sexe, par âge et sexe. Il reflète le poids relatif des causes de décès dans 
la mortalité totale. Il s'agit d'un pourcentage et non d'un taux. 





Haut Conseil de santé publique. Rapport indicateurs de mortalité « prématurée » et «évitable ». Avril 2013. En 
ligne (dernière consultation 25 janvier 2015) : http:/www.hcsp.fr/explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=357 
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5. Mortalité infantile et fœto-infantile 
La mortalité fæto-infantile est un indicateur qui est composé de plusieurs indicateurs définis 
en fonction de l'âge de la grossesse et/ou de l'enfant. 


La mortalité périnatale inclut les morts fœtales survenues à partir de 28 semaines d'aménor- 
rhée et les décès survenus entre la naissance et 7 jours de vie. 


La mortinatalité inclut les morts fœtales à partir de 28 semaines d'aménorrhée (fig. 15.2). 


La mortalité infantile prend en compte les décès survenant avant l'âge de 1 an (tableau 15.3). 
Elle est considérée comme un bon indicateur de la situation sanitaire d'un pays et elle 


englobe : 


e la mortalité néonatale (décès survenus entre la naissance et 27 jours de vie révolus); 


e la mortalité postnéonatale (décès survenus entre le 28° jour et 1 an de vie). 









û 
28 SA 


Grossesse 


Mortalité néonatale 


! 
28/rs 
Période post-natale 


Fig. 15.2 Composantes de la mortalité infantile et fœto-infantile. 


Tableau 15.3 Indicateurs de mortalité infantile 
























Indicateur Définition France 

Taux de mortalité | (Effectif d'enfants décédés avant l'âge de 1 an pendant l'année/Nombre total | 3,6/1000 
infantile de naissances vivantes de l'année) x 1000 par an en 20130 
Taux de mortalité | (Effectif d'enfants morts nés et enfants décédés entre la naissance et 6 jours 11,0/1000 
périnatale révolus pendant l'année/Nombre total de naissances vivantes de l'année) x 1000 | par an en 20107 
Taux de (Effectif des morts fœtales après 28 SA et jusqu'à la naissance pendant l'année/ | 9,3/1000 
mortinatalité Nombre total de naissances vivantes de l'année) x 1000 par an en 20100 
Taux de mortalité | (Effectif des enfants décédés pendant les 28 premiers jours de vie pendant 2,2/1000 
néonatale l'année/Nombre total de naissances vivantes de l'année) x 1000 par an en 20114 
Taux de mortalité | (Effectif des enfants décédés entre le 28° jour et le 365° jour de vie pendant 1,1/1000 


postnéonatale 











l'année/Nombre total de naissances vivantes de l'année) x 1000 





par an en 20116) 





Sources : (” Insee. Évolution des décès, du taux de mortalité et du taux de mortalité infantile. En ligne : http://www.insee.fr/ 
fr/themes/tableau.asp ? reg_id=0&ref_id=NATnon02230 ® Drees. Collection Études et Statistiques. État de Santé de la Population 
en France 2009-2010. Coll. Études et Statistiques. En ligne : http:/www.sante.gourv. 
fr/l-etat-de-sante-de-la-population-rapport-2009-2010.html Insee. Évolution de la mortalité infantile et de ses diverses composantes. 
En ligne : http://wwwr.insee.fr/fr/themes/detail.asp ? reg_id=0&ref_id=ir-irsocsd2012&page=irweb/irsocsd2012/dd/irsocsd2012_ 


mortalite. htm 
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D. La standardisation 


1. Intérêt et approches 


Les enquêtes descriptives peuvent donner lieu à des comparaisons entre deux ou plusieurs 
populations différentes (dans le temps ou l'espace). Toutefois, ceci n'est possible que si les 
populations sont comparables. En effet, les caractéristiques propres des populations (structure 
en âge, répartition par sexe) conditionnent fortement la survenue des problèmes de santé et 
interdisent d'emblée toute comparaison. Cette comparabilité des observations s'obtient par la 
standardisation des données qui peut être directe ou indirecte. 

La standardisation directe (méthode de la population type) consiste à appliquer à une popula- 
tion de référence les taux de mortalité par groupes d'âge de chacune des populations concer- 
nées. On obtient alors le nombre total de décès correspondant puis le taux global appelé taux 
standardisé de mortalité (TSM). La population de référence est arbitraire et peut même être 
constituée de l'ensemble des deux populations, comme le montre l'exemple ci-dessous. 

La standardisation indirecte (méthode de la mortalité type) permet de comparer la mortalité 
entre une petite population et une grande population de référence. Elle consiste à comparer le 
nombre de décès attendus dans la petite population si on lui applique les taux de mortalité de 
chaque classe d'âge de la grande population (considérée comme population de référence) au 
nombre de cas observés dans cette petite population. Le ratio nombre de cas observés/nombre 
de cas attendus est appelé ratio standardisé de mortalité ou d'incidence, appelé souvent SMR 
(standardized mortality ratio) où SIR (standardized incidence ratio). 

Si le SMR vaut 1, la mortalité dans la population étudiée est identique à la référence; s'il est 
inférieur à 1, la mortalité est plus faible dans la population étudiée; s'il est supérieur à 1, elle 
est plus forte. Par convention, on multiplie le résultat par 100 pour obtenir un pourcentage 
des décès observés par rapport aux décès attendus. Par exemple un SMR de 150 % indique 
une surmortalité de 50 % dans la population étudiée par rapport à la population de référence. 
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2. Exemple 


On souhaïte comparer le taux de mortalité de deux populations de deux départements et l'on 
remarque que (tableau 15.4) : les taux spécifiques par classe d'âge de la population A sont 
inférieurs aux taux spécifiques de la population B, alors que le taux brut de la population A est 
supérieur au taux brut de la population B. 


Dans quelle population meurt-on le plus ? Pour répondre à cette question il faut s'affranchir de 
la structure d'âge grâce à la standardisation. 


Méthode de la standardisation directe 
Le TSM de chacune des populations se calcule avec la formule : 


k 
TSM = Yw'iTMi 


i=1 


Tableau 15.4 Taux de mortalité dans deux départements différents pour plusieurs classes d'âge 















































Département A Département B Population de référence 
(dép. À + B) 

Âge Population (%) | Décès | Taux/1000 | Population (%) | Décès | Taux/1000 | Population de | Taux de 
référence (%) mortalité (%o) 

20-39 |20000(20) |100 5 50000(50) 300 16 70000 (35) 5,7 

40-59 |30000(30) |240 8 30000 (30) 300 10 60000 (30) 9 

> 60 50000 (50) |2000 | 40 20 000 (20) 1000 | 50 70000 (35) 42,9 

Total 100000(100) | 2340 | 23,4 100000(100) | 1600 | 16 200000 (100) | 18,8 
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Les w'i représentent la structure d'âge de la population de référence. 

Les TMi représentent les taux de mortalité spécifiques par classe d'âge de la population étudiée. 
Les TSM de la population dans les deux départements sont : 

e TSMA=(35 x 5 + 30 x 8 + 35 x 40)/100 = 18 Lo; 

e TSMB=(35 x 6 + 30 x 10 + 35 x 50)/100 = 22,6 Yo. 

Si le département A et le département B avaient la structure d'âge de la population de réfé- 
rence, le taux de mortalité standardisé serait de 18 % et de 22,6 % respectivement. Quand 
on élimine l'effet de l'âge, la mortalité est plus élevée dans le département B que dans le 
département À, ce qui avait été remarqué à partir des taux spécifiques de chaque classe d'âge. 


Méthode de la standardisation indirecte 


Les taux standardisés des populations A et B sont calculés à partir des taux de mortalité de la 
population de référence constituée des deux populations : 


TSM= SWiTMI 
i=1 
Les w'i représentent la structure d'âge de la population étudiée. 
Les TMi représentent les taux de mortalité spécifiques par classe d'âge de la population de référence. 
Le taux standardisé de mortalité pour le département A est : 
e TSMA=(20 x 5,7 + 30 x 9 + 50 x 42,9)/100 = 25,29 Ko; 
e __SMR = TSM brut observé/TSM attendu = 23,4/25,29 x 100 = 92,57 %. 


Le taux de mortalité observé dans le département A est inférieur au taux attendu si on appliquait les 
taux de mortalité par âge de la population de référence à la structure par âge du département A. 
Le taux standardisé de mortalité du département B est : 

e TSMB=(50 x 5,7 + 30 x 9 + 20 x 42,9)100 = 14,13 %o; 

e SMR= 16/14,13 x 100 = 113,23 % 

Le taux de mortalité observé dans le département B est supérieur aux taux attendus si on 


appliquait les taux de mortalité par âge de la population totale de référence à la structure par 
âge de ce département B. 


Les deux méthodes amènent à la même conclusion : la mortalité dans le département B est 
supérieure à celle observé dans le département A. 

Des critères de choix de la méthode directe ou indirecte peuvent être considérés afin de choisir 
la méthode à employer (encadré 15.1). 


Encadré 15.1 
Critères de choix entre standardisation directe et indirecte 


Type de résultats 
Similaires 


Informations disponibles 

e Distribution du nombre de décès/taux spécifiques par classes d'âge dans les populations étudiées : 
— indispensable pour la méthode directe 
— inutile pour la méthode indirecte 

e Distribution du nombre de décès/taux spécifiques par classes d'âge dans la population de référence : 
— inutile pour la méthode directe 
— indispensable pour la méthode indirecte 

e Distribution des effectifs par classe d'âge dans la population de référence : 
— nécessaire pour la méthode directe 
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— nécessaire pour le calcul des taux spécifiques : méthode indirecte (si taux spécifiques disponibles : on 
peut se passer des effectifs) 
e Distribution des effectifs par classe d'âge dans la population étudiée : 
— nécessaire pour le calcul des taux spécifiques de la méthode directe 
— nécessaire pour la méthode indirecte 


Population de référence 
Méthode directe 
e différents choix possibles 
e exemples : 
— population française comprenant A et B 
— population des États-Unis ou mondiale (pour comparer à la littérature internationale) 
— population fictive issue de À + B 
— population arbitraire 
e choix guidé par la pertinence de la réponse 


Méthode indirecte 

+ souvent un seul choix s'impose 

e population de référence contenant les populations étudiées 

+ exemple : population française pour comparer la mortalité dans les régions Limousin et Aquitaine 


Conditions d'application 
Méthode directe 


e la différence entre taux spécifiques dans les populations à comparer est constante 


e (reste applicable si les taux spécifiques d'une population restent supérieurs ou inférieurs constamment par 
rapport à l'autre population) 
e si ces conditions ne sont pas vérifiées, ne pas utiliser cette méthode 
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Méthode indirecte 

e le rapport des taux spécifiques entre les populations à comparer et la population de référence est constant 

e (reste applicable si le rapport des taux spécifiques d'une population reste constamment supérieur à 1 ou 
inférieur à 1 par rapport à l'autre population) 

e si ces conditions ne sont pas vérifiées, ne pas utiliser cette méthode 








Il. Notion de handicap, grandes causes, 
données épidémiologiques et économiques 


A. Notion de handicap 


La notion de handicap recouvre à la fois les atteintes fonctionnelles de l'organisme et les diffi- 

cultés que ces atteintes provoquent dans la vie quotidienne. 

Tout le monde, à une période de sa vie, est confronté au handicap, de manière transitoire ou 

définitive, pour soi-même ou pour ses proches. 

L'approche biomédicale de la maladie, qui met l'accent sur l'identification et le traite- 

ment des causes, ne rend pas compte de la diversité des conséquences de la maladie 

(encadré 15.2). 

L'approche médicale du handicap s'est développée au cours des années 1970 avec la publica- 

tion par l'OMS de la classsification internationale du handicap (CH) : déficiences, incapacités 

et désavantages issue des travaux du rhumatologue anglais Philippe Wood. L'approche du 

handicap proposée par la CIH s'articule autour de trois concepts : 

e la déficience, qui correspond à toute perte, malformation, anomalie d'un organe, d'une 
structure ou d'une fonction mentale, psychologique, physiologique ou anatomique; 


Al 
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Encadré 15.2 
Le lien entre maladie et handicap 


Un patient atteint d'une névrite optique rétrobulbaire due à une sclérose en plaques aura une baisse d'acuité 
visuelle dont l'impact sera très différent selon que l'exercice de son métier exige une excellente acuité visuelle (par 
ex. conducteur de poids lourds ou d'engins de chantier) ou pas (par ex. métier du tertiaire). 


À l'inverse, différentes déficiences peuvent entraîner un même handicap. Un homme de 30 ans atteint d'une 
dyspnée de stade IV suite à une embolie pulmonaire, une femme de 70 ans dont les hanches sont raides et 
douloureuses suite à une coxarthrose bilatérale, un homme paraplégique peuvent être tous les trois inca- 
pables d'emprunter des escaliers (limitation d'activité) et se retrouver confinés à leur domicile s'ils habitent en 
étage élevé dans un immeuble sans ascenseur (désavantage social). 





e l'incapacité, définie par une réduction partielle ou totale, en raison d'une déficience, de la 
capacité d'accomplir une activité considérée comme normale pour un être humain; 

+ le désavantage social, résultant d'une déficience ou d'une incapacité, défini par le fait 
d'être limité ou dans l'impossibilité d'accomplir un rêle social considéré comme normal, 
compte tenu de l'âge, du sexe, des facteurs sociaux et culturels. 

Cette première classification internationale a fait l'objet de critiques en raison de sa termino- 

logie péjorative et du caractère linéaire du modèle causal sous-jacent qui omet les facteurs 

environnementaux parmi les causes du handicap. 

L'OMS a proposé en 2001 une Classification internationale du fonctionnement, du handicap 

et de Ja santé (CIF) qui reformule le modèle précédent avec une terminologie plus neutre pour 

décrire les plans d'expérience du handicap — selon les fonctions et structures corporelles, les 
activités de la vie courante et la participation sociale (accomplissement des rôles sociaux) —, et 
qui propose un modèle dans lequel le handicap résulte d'une interaction entre un problème 

de santé et des facteurs contextuels, personnels où environnementaux (tableau 15.5). 


B. Épidémiologie du handicap 


Le panorama du handicap en France a pu être établi à partir des enquêtes Handicap- 
Incapacité-Dépendance (HID) et Handicap-Santé, conduites par l'Insee en 1998-1999 et 
en 2008-2009. 

L'appréciation de la prévalence du handicap dépend étroitement du périmètre donné à cette 
notion, donc des indicateurs utilisés pour l'appréhender (tableau 15.6). Si, en France, quatre 
personnes sur dix, vivant chez elles, déclarent souffrir d'au moins une déficience, seule une 
personne sur cinq déclare au moins une incapacité, et une sur dix considère avoir un handicap, 
tandis que la reconnaissance administrative du handicap et l'ouverture de droits sociaux cor- 
respondants sont accordées à une personne sur vingt. 


Les déficiences les plus fréquentes sont les déficiences motrices, les déficiences cognitives 
ou psychiques, et les déficiences viscérales ou métaboliques (cardiovasculaire, respiratoire, 
endocrinienne...), chacun de ces trois types de déficience touchant une personne sur six envi- 
ron (15-17 %). Les déficiences sensorielles touchent en revanche chacune moins de 10 % de 
la population (9 % pour les déficiences auditives, 6 % pour les déficiences visuelles), et les 
déficiences liées au langage 2 % de la population (tableau 15.7). 


Tableau 15.5 Classification internationale du fonctionnement, du handicap et de la santé, OMS, 2001 














Niveau Fonctionnement Handicap 
Organe Fonctions et structures corporelles Déficience 
individu Activité Limitation 
Société Participation Restriction 











Les facteurs environnementaux interagissent avec ces différents niveaux de fonctionnement pour créer ou remédier aux 
situations de handicap 
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Tableau 15.6 Prévalence des différentes dimensions du handicap chez les personnes de plus de 16 ans 


vivant à domicile 



































Type d'approche Prévalence (%) 
Au moins une déficience 40,5 

Au moins une incapacité 21,1 

Limitation d'activité 11,7 
Auto-attribution d'un handicap 9,5 

Au moins une aide 7,1 

Demande de reconnaissance sociale effectuée 6,2 

Demande de reconnaissance sociale acceptée 5,2 








Source : Enquête HID 1999. 


Tableau 15.7 Prévalence des déficiences dans la population française 












































Déficiences Prévalence (%) 
Au moins une déficience 40,5 
Déficience motrice dont : 16,7 
— déficience du tronc (scoliose, lombalgie...) 7,1 
— déficience d'un membre inférieur 2,9 
— déficience des deux membres inférieurs (paraplégie.…) 1,9 
— déficience des quatre membres (tétraplégie) 0,1 
Déficience visuelle dont : 5,7 
— aveugle complet (ou seule perception de la lumière) 0,1 
Déficience auditive dont : 9 

— surdité complète 0,2 
Déficience du langage et de la parole dont : 2,1 
— absence totale de parole 0,1 
Déficiences viscérales et métaboliques 15,1 
Déficiences intellectuelles et du psychisme 16,2 
Autres déficiences/déficiences non précisées 8,8 











Source : Enquête HID 1999. 


Tableau 15.8 Déficience et restriction d'activité par tranche d'âge 





























Limitation Limitation Restriction pour les | Restriction pour les 
physique absolue | cognitive grave | activités essentielles | activités instrumentales 
de la vie quotidienne | de la vie quotidienne 
20 à 39 ans 2,0 % 7,9 % 04% 1,7 % 
40 à 59 ans 6,8 % 9,0 % 0,5 % 3,5 % 
60 à 79 ans 17,8 % 11,0 % 1,9 % 11,9 % 
80 ans et plus 51,6 % 26,2 % 11,9 % 44,1 % 
Total (20 ans et plus) | 10,2 % 10% 14% 7,1% 














Source : Enquête Handicap Santé-Ménages 2008. 


La prévalence du handicap, sous toutes ses formes, augmente avec l'âge. Le tableau 15.8 
présente la fréquence des limitations fonctionnelles et des restrictions d'activité par classe 
d'âge, chez les adultes de plus de 20 ans. Les personnes âgées de 20 à 60 ans déclarent 
plus de difficultés cognitives, telles que des troubles de l'impulsivité, des troubles mnésiques 
mineurs ou des difficultés d'apprentissage (8 à 9 % de difficultés fréquentes), qu'elles ne 
déclarent de limitations physiques (2 à 7 %). Le retentissement de ces difficultés sur les 
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activités de la vie quotidienne est limité : seules 3,5 % des personnes âgées de 40 à 60 ans 
déclarent qu'il leur est impossible d'effectuer l'une des activités instrumentales de la vie 
quotidienne (AIVQ, tableau 15.9). La prévalence des limitations physiques absolues aug- 
mente en revanche rapidement après 60 ans (18 % chez les 60-79 ans), avec un retentisse- 
ment net sur les AIVQ (12 % des personnes déclarent une restriction absolue), tandis que la 
capacité à effectuer les activités essentielles de la vie quotidienne est préservée. Au-delà de 
80 ans, en revanche, les situations de forte dépendance deviennent majoritaires, associant 
souvent limitations physiques et troubles cognitifs graves, avec des restrictions d'activité 
importantes. 


C. Grandes causes de handicap 


Les principales données sur les causes de handicap dans le monde sont issues des travaux sur 
la charge mondiale de morbidité (Global Burden of Disease) réalisés sous l'égide de l'OMS. 
Ces travaux évaluent la perte d'espérance de vie en bonne santé due aux différentes maladies, 
traumatismes et facteurs de risque, que ce soit en raison d'une mortalité prématurée ou de la 
survenue d'un handicap. Dans ce dernier cas, le nombre d'années perdues est mesuré par le 


nombre d'années vécues avec un handicap, pondéré par le degré d'incapacité. 


Tableau 15.9 Restrictions d'activité avant et après 60 ans 



















































































20-59 ans 60 ans ou plus 

Avec Ne peut pas | Avec Ne peut pas 

difficultés faire difficultés faire 
Activités essentielles de la vie quotidienne (AVQ) 
Se laver 0,7 0,3 3,8 3,4 
S'habiller et se déshabiller 0,8 0,3 4,0 2:1 
Couper sa nourriture ou se servir à boire 0,3 0,2 1,6 1,6 
Manger et boire, une fois la nourriture prête 0,1 0,1 0,3 0,4 
Se servir des toilettes 0,1 0,2 0,7 1,1 
Se coucher et se lever du lit 0,4 0,2 1,7 1,3 
S'asseoir et se lever d'un siège 0,3 0,2 1,6 1,0 
Au moins une restriction absolue 0,4 4,0 
Activités instrumentales de la vie quotidienne (AIVQ) 
Faire ses courses ÎL3 1,1 5,0 10,2 
Préparer ses repas 0,4 0,6 2,8 4,7 
Faire les tâches ménagères courantes du domicile 1,4 0,7 6,9 7,0 
Faire les tâches plus occasionnelles 1,4 1,1 7,6 11,2 
Faire les démarches administratives courantes 1,2 1,2 5,1 7,9 
Prendre ses médicaments 0,2 0,3 1,6 2,5 
Se déplacer dans toutes les pièces d'un étage 0,1 0,1 0,8 1,3 
Sortir du logement 0,3 0,4 1,7 4,4 
Utiliser un moyen de déplacement 0,5 0,8 2,2 7,5 
Trouver son chemin lors d'une sortie 0,2 0,3 0,9 2,9 
Se servir du téléphone 0,2 0,3 0,8 1,8 
Se servir d'un ordinateur 0,3 0,8 0,9 5,5 
Au moins une restriction absolue 2,7 18,4 














Source : Enquête Handicap Santé-Ménages 2008. 
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On estime ainsi, à partir des données de l'année 2004, que près de 2,9 % de la population 
mondiale présente un handicap «sévère » (tel qu'une cécité, une trisomie 21, une tétraplégie, 
une dépression sévère, une schizophrénie active), tandis que 15,3 % de la population présente 
un handicap « modéré à sévère » (handicap équivalent ou supérieur à celui causé par un angor, 
une acuité visuelle basse, de l'arthrite, une addiction alcoolique symptomatique). 

Dans les pays à revenus élevés (revenu supérieur à 10000 $ par habitant, soit environ 1 milliard 
d'habitants sur les 6,5 milliards de la population mondiale en 2004), les causes de handicap 
modéré à sévère les plus fréquentes étaient en 2004 dans la population de moins de 60 ans 
les troubles dépressifs unipolaires, suivis des troubles de la réfraction ou de l'audition non 
ou mal corrigés, et des troubles liés à la dépendance à l'alcool. Chez les plus de 60 ans, les 
troubles de l'audition non corrigés étaient au premier plan, devant l'arthrose, les anomalies de 
la réfraction, les démences (dont la maladie d'Alzheimer), la dégénérescence maculaire liée à 
l'âge et la bronchopneumopathie chronique obstructive. 

À ces causes de handicap viennent s'ajouter, dans les pays à plus faible revenu, des problèmes 
de santé dont la survenue peut être reliée aux conditions de vie (traumatismes involontaires, 
arthrose chez les moins de 60 ans) ou à un défaut de prise en charge sanitaire (cécité due à 
une cataracte non traitée, stérilité suite à un avortement à risque ou à une septicémie mater- 
nelle). Les maladies infectieuses, en revanche, n'apparaissent pas dans les principales causes 
de handicap, leur impact s'exprimant essentiellement en termes de mortalité prématurée. 
Au total, en France, où le même constat peut être établi, comme dans les pays développés, les 
troubles de l'audition et de la réfraction non corrigés et les troubles mentaux apparaissent comme 
les principales causes de handicap, devant les troubles ostéo-articulaires, fréquents mais d'impact 
plus modéré, et les troubles neurologiques, invalidants mais plus rares chez les jeunes adultes. 
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D. Particularités du handicap de l'enfant 


Le handicap de l'enfant, mal appréhendé dans les enquêtes en population générale, a fait l'ob- 
jet en France d'enquêtes spécifiques. En population générale, les malformations congénitales 
concernent 2 à 3 % des naissances vivantes. Un cinquième de ces malformations entraînent 
des déficiences sévères, soit environ 7000 enfants par génération. En supposant une mortalité 
nulle ou très faible avant 20 ans, on estime ainsi la prévalence des déficiences sévères chez 
l'enfant à environ 140 000 enfants âgés de O à 20 ans. 

Le taux des déficiences sévères, estimé à l'âge de 8 ans, est de l'ordre de 6,2 à 6,6 pour 1000 
enfants. La paralysie cérébrale et les déficiences intellectuelles sévères sont les plus fréquentes, 
avec des prévalences de l'ordre de 2 pour 1000; les déficiences motrices hors paralysie céré- 
brale et la trisomie 21 suivent, avec des prévalences de l'ordre de 1 pour 1000. Les déficiences 
visuelles ou auditives sévères toucheraient quant à elles entre 0,5 et 0,8 enfant pour 1000. 


E. Coût du handicap 


Le coût économique et social du handicap est considérable, mais difficile à quantifier. Il com- 

prend : 

e des coûts directs, qui rassemblent les dépenses publiques (prestations en espèce ou en 
nature) en faveur du handicap et les dépenses supplémentaires supportées par les per- 
sonnes handicapées et leur famille; 

e des coûts indirects, liés à la perte de productivité et à la perte de qualité de vie des per- 
sonnes handicapées et de leur entourage. 

Parmi ces coûts, seules les dépenses publiques liées au handicap sont régulièrement estimées, 

à partir des comptes des administrations publiques. Il s'agit principalement des revenus versés 

aux personnes handicapées (pensions d'invalidité, allocation adulte handicapé), de l'héber- 

gement en établissements et services spécialisés, du soutien au travail en milieu protégé, de 
l'accompagnement en milieu scolaire, de la compensation du handicap et de contributions 
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aux soins de santé aux personnes handicapées, correspondant à environ 90 % des dépenses 
publiques en faveur du handicap (les autres dépenses publiques sont des dépenses plus dif- 
ficilement traçables où imputables au seul champ du handicap, telles que les projets d'aide 
sociale des collectivités locales, les travaux d'aménagement de bâtiments publics permettant 
la mise aux normes d'accessibilité.…). 

Ces dépenses, versées par l'État, les départements et la Sécurité sociale (assurance maladie, alloca- 
tions familiales et également Caisse nationale de solidarité pour l'autonomie ou CNSA), s'élevaient 
en 2010 à 37,2 milliards d'euros soit 1,9 % du produit intérieur brut (PIB). Les principaux postes de 
dépenses étaient les rentes d'invalidité et les prestations médico-sociales pour le financement des 
établissements d'hébergement pour personnes handicapées; le principal financeur était la Sécurité 
sociale (50 % du financement total), devant l'État (37 %) et les départements (13 %). 


Il. Les priorités de santé publique 


Intuitivement, la notion de priorité de santé publique sous-entend que l'on s'intéresse à une 
pathologie, un comportement sur lesquels des actions doivent être entreprises afin d'en 
réduire l'impact sur la population. 

Deux éléments sont nécessaires pour asseoir une priorité de santé publique. Celle-ci doit tout 
d'abord correspondre à un problème de santé touchant la population et elle doit ensuite 
bénéficier d'un contexte réglementaire qui va permettre la mise en œuvre, le financement et 
le suivi des actions initiées pour répondre à ce problème de santé. 


A. Définir le problème de santé 


Les critères constitutifs d'une priorité de santé publique s'apprécient en fonction de différents 
points de vue : une priorité de santé publique n'est pas fixée unilatéralement par les autorités 
sanitaires, les experts où les patients. La formulation d'une priorité de santé repose sur la 
combinaison de trois logiques : 


+ une logique médicale et scientifique : 
— la gravité (morbidité et/ou mortalité importantes), 
— la fréquence (incidence élevée); 
e une logique économique : 
l'impact socio-économique, 
— la faisabilité (coût...); 
° une logique sociale : 
— perception du problème, 
— acceptabilité. 
Ainsi, elle est la résultante d'un travail long associant l'ensemble de la société civile qui doit avoir 


un intérêt partagé à travers toutes ces logiques. Cela est important car c'est le décideur politique 

qui validera in fine la priorité de santé publique et il ne le fera pas sans une réelle adhésion de tous. 

De ce point de vue politique, la priorité de santé publique s'envisage généralement par une 

approche simple et binaire : 

° la première porte sur le problème, considéré comme grave et sous-estimé : «le problème 
x reçoit beaucoup moins de ressources financières qu'il le mérite, eu égard aux dommages 
sérieux qu'il cause où peut causer à l'avenir». On pense ici par exemple à la maladie 
d'Alzheimer; 

+ la seconde porte sur la solution, présentée comme réaliste et avantageuse : «le problème 
x est surmontable (ou, s'il ne l'est pas encore, le besoin est urgent de trouver le moyen 
d'y répondre) et, une fois surmonté, les gains et/ou les dommages évités seront remar- 
quables ». La lutte contre le tabac ou l'alcool en sont deux exemples. 
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Enfin, pour qu'une priorité de santé publique puisse être développée, il est nécessaire qu'elle 
soit soutenue par une institution (ministère de la Santé, agence sanitaire, etc.) qui s'assurera 
du maintien des financements, de la gestion des moyens mis en œuvre, de la mobilisation des 
professionnels de santé, etc. Sans cela, une priorité de santé publique aussi pertinente soit-elle 
n'est jamais menée à son terme et n'atteint pas ses objectifs. 


B. Le cadre réglementaire 


La législation française facilite l'émergence de ces priorités de santé grâce, notamment, à la mise 
en place de la Conférence nationale de santé (CNS) créée par les ordonnances Juppé en 1996. 
La CNS constitue un élément central pour la définition des priorités de santé publique du fait 
de ses missions : 
e formuler des avis sur l'amélioration du système de santé et, en particulier, sur : 

— le projet de loi définissant les finalités et priorités de la politique de santé, 

— les finalités et axes stratégiques de la politique nationale de santé, 

— les plans et programmes nationaux de santé; 
e_ contribuer à l'organisation de débats publics sur les questions de santé; 
e__ élaborer chaque année un rapport sur le respect des droits des usagers du système de santé. 
Les deux premières missions par le dialogue qu'elle crée avec la société civile et le retour qui 
est fait vers les décideurs politiques vont directement permettre l'établissement des priorités 
de santé et favoriser ainsi leur inscription dans le champ politique. Il arrive même parfois que 
certaines priorités de santé publique soient personnellement portées par les dirigeants poli- 
tiques. C'est ainsi que la lutte contre le cancer est devenue une priorité présidentielle au début 
des années 2000 allant jusqu'à la création de l'Institut du cancer (INC a). 
Enfin, comme toute démarche de santé publique, l'évaluation des actions entreprises pour 
les objectifs fixés est nécessaire. Elle permet de vérifier qu'ils ont été atteints ou, dans le cas 
contraire, de réajuster les actions menées pour atteindre les objectifs. Le HCSP qui dépend du 
ministère de la Santé est le plus souvent en charge de ces évaluations. 
L'organisation sociale et politique qui permet la mise en place des priorités de santé publique 
dans notre pays en fait un des piliers de la notion de démocratie sanitaire, valeur aujourd'hui 
centrale du système de santé français. 
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Indicateurs 

° Un indicateur de santé est une mesure quantitative, résumée d'une dimension particulière d'un état de 
santé. On distingue : 
— les indicateurs démographiques; 
— les indicateurs épidémiologiques (mortalité et morbidité). 

e La standardisation permet de s'affranchir de la structure d'âge de la population lors de la comparaison 
d'indicateurs (taux de mortalité ou d'incidence). Il existe deux méthodes de standardisation : 
— standardisation directe (ou méthode de la population type); 
— standardisation indirecte (ou méthode de la mortalité type), qui permet de calculer un ratio standar- 

disé de mortalité. 

Handicap 

° Le handicap résulte de l'interaction entre un problème de santé et des obstacles de l'environnement, 
entraînant des limitations d'activités et des restrictions de participation sociale. 

° En France, quatre personnes sur dix déclarent au moins une déficience, une personne sur cinq une 
incapacité, une sur dix un handicap; une sur vingt est socialement reconnue comme handicapée. 
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° Les pathologies mentales et les troubles de l'audition et de la réfraction sont les principales causes de 
handicap, devant les pathologies neurologiques et les atteintes ostéo-articulaires chroniques. 
° Les dépenses publiques liées au handicap s'élèvent à 2 % du PIB. 


Les priorités de santé publique 
Elles nécessitent : 


° une définition précise du problème de santé publique à traiter (scientifique, économique, social); 


e le soutien du décideur; 


° la définition d'un cadre réglementaire qui assurera le financement sur le long terme. 
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Item 57 - Sujets 
en situation de précarité 


V. Halley des Fontaines 


IL Définitions 

I. Conséquences pour la santé des différentes formes de précarité 
II. Évaluer la situation médicale, psychologique et sociale 

IV. Principaux problèmes de santé 

V. Mesures de protection 

VI. Prise en charge des frais de santé 

VII. Dispositifs de soins 


Objectifs pédagogiques 

M Connaître les facteurs de risque. 

M Évaluer la situation de précarité, définir les différents types et niveaux de précarité. 

M Connaître les morbidités les plus fréquemment rencontrées et leurs particularités. 

M Évaluer la situation médicale, psychologique et sociale d'un sujet en situation de 
précarité. 

M Connaître les dispositifs médico-sociaux adaptés. 
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I. Définitions 


A. Une situation de fragilisation économique, 
sociale et familiale 


La précarité est «l'absence d'une ou plusieurs des sécurités permettant aux personnes et aux 
familles d'assumer leurs responsabilités élémentaires et de jouir de leurs droits fondamentaux » 
(Wresinski, 1987). La notion de précarité va au-delà d'une seule insuffisance de ressources 
économiques. L'insécurité qui en résulte peut avoir des conséquences plus où moins graves 
et plus ou moins définitives. Sa persistance peut conduire à des situations de grande pauvreté 
(encadré 16.1). 

En situation de précarité, les questions de santé sont plus encore liées aux priorités des condi- 
tions de vie. On retrouve ici la santé telle que définie par l'Organisation mondiale de la santé 
ou OMS (encadré 16.2). 

La prise en charge de la santé ne se limite pas aux seuls aspects médicaux et pour les personnes 
en situation de précarité, elle suppose l'intervention de services publics tenant compte de leur 
environnement physique et socioculturel. 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 
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Encadré 16.1 
La pauvreté en France 


Le terme est rapporté à la pauvreté monétaire, c'est- 
à-dire aux ressources économiques. 


Notion de «seuil de pauvreté » 

Un individu est considéré comme pauvre quand son 
niveau de vie est inférieur au seuil de pauvreté, c'est- 
à-dire 50 % du niveau de vie médian en France. Le 
revenu pris en compte est le revenu disponible après 
impôts et prestations sociales. Le seuil de pauvreté 
est calculé en fonction du nombre de personnes du 
foyer et traduit le niveau de vie. 


tion) : les pauvres d'aujourd'hui sont plus riches 
que ceux d'hier mais la société et les besoins ont 
changé durant la même période. 


Prévalence de la pauvreté 

En 2011, la France comptait 4,9 millions de pauvres 
(7,5 % de la population) pour un seuil de pauvreté 
fixé à 50 % du niveau de vie médian et 8,8 millions 
de pauvres (13,5 % de la population) pour un seuil 
de pauvreté fixé à 60 % du niveau de vie médian. 


Tendances 


En Europe, le seuil de pauvreté est fixé à 60 % du 


niveau de vie médian, et donc l'étude comparée Depuis 2002, l'effectif de personnes pauvres est en 


des chiffres nécessite un réajustement. En France, nette progression. Ce constat implique plusieurs 


le revenu signifiant la pauvreté est soit 874 euros, domaines des politiques publiques : | emploi, la 
soit 977 euros mensuels selon le seuil fixé, respecti- Santé, le logement mais aussi des composantes liées 


vement 50 et 60 % du revenu médian (les derniers à l'histoire propre des individus, leur niveau d'ins- 
calculs datent de 2011). truction et la présence ou l'absence d'un réseau 


ter Éé ni 7. é —_ social ou familial. 
Il s'agit d'une définition statistique relative. Ainsi, 
entre 1970 et 2009, le seuil de pauvreté a doublé Source : Observatoire des inégalités, www.inegalites.fr/spip. 
en euros constants (en tenant compte de l'infla- php?article343 


Encadré 16.2 
Les conditions indispensables à la santé (OMS, Alma Ata, 1978) 


Se loger 

Accéder à l'éducation et à l'information 

Se nourrir convenablement en quantité et qualité 
Disposer d'un revenu suffisant, certain et stable 
Bénéficier d'un écosystème stable, protecteur 

Compter sur un apport durable de ressources 

Avoir droit à la justice sociale et à un traitement équitable 





B. Des situations variées 


Il faut considérer ce que l'on dénomme la très grande précarité, état de détresse sociale qui 
est incontestable. On lui donne aussi le nom de misère («extrême pauvreté, condition pénible 
de nature physique, matérielle ou morale, susceptible d'inspirer la pitié», CNTRL 2010) et 
l'on parle d'exclusion (processus de disqualification sociale aboutissant à une marginalité 
subie, à l'issue de plusieurs défaillances socio-économiques, familiales ou sanitaires). Dans cet 
ensemble, on trouve les personnes sans domicile fixe, les personnes immigrées sans papiers 
et vivant en semi-clandestinité, et ceux vivant selon d'autres modes de marginalisation qui se 
repèrent cliniquement à partir des stigmates physiques et moraux que la précarité laisse sur 
ceux et celles qui la vivent. 

D'autres situations fragilisantes se repèrent plus difficilement. Cette forme banalisée de préca- 
rité est liée aux conditions de travail (statuts précaires, contrat à durée déterminée, temps partiel 
non choisi, saisonniers...), de logements (insalubres, suroccupés, temporaires) et de ruptures 
(parent isolé, chômeur intermittent). Cette population ne se fait pas connaître, souvent par peur 
de basculer dans la précarité extrême. Les professionnels de santé doivent être en mesure de 
repérer ces situations souvent masquées et toujours dommageables pour la santé. 
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L'enquête prévention médecine du travail examen de santé (PREMTES 2011) montre que 27 % 
des travailleurs, tous secteurs confondus, peuvent être considérés comme « précaires ». La plu- 
part ne rentrent pas dans le cadre des définitions administratives de la précarité fondée sur les 
minima sociaux, c'est-à-dire les neuf allocations de solidarité qui sont données en France en 
fonction de l'âge, de l'emploi, de la santé, du lieu de vie (voir ci-après). 


Il. Conséquences pour la santé des différentes 
formes de précarité 


A. Notion de gradient social de santé 


Le lien entre précarité et état de santé est l'une des illustrations des inégalités sociales de santé. 

En premier lieu, on cite les inégalités d'espérance de vie en fonction de la catégorie sociopro- 

fessionnelle (tableau 16.1) : pour les hommes, à l'âge de 35 ans, on note un différentiel de 

7,2 ans entre les cadres et les inactifs, de 6,3 ans entre les cadres et les ouvriers. Malgré une 

augmentation générale de l'espérance de vie en trois décennies (+5 ans chez les hommes et 

+4,4 ans chez les femmes), le différentiel est constant et s'explique par : 

e des postes de travail plus dangereux, plus exposés à la pollution, ou des rythmes de travail 
plus irréguliers ou plus intenses; 

e des styles de vie liés aux faibles ressources : malnutrition, logements soumis à plus de pol- 
lutions internes et externes, des transports plus longs et plus pénibles; 

e le cumul de facteurs de risque individuels : par exemple une plus forte consommation de 
produits psychotoxiques (tabac, alcool). 

Enfin, l'accès aux soins et à la prévention peut être retardé car jugé non nécessaire ou différé 

par manque de ressources. 


B. Inégalités d'accès aux soins et à la prévention 


Les différences d'accès aux soins ne sont qu'une composante des inégalités sociales de santé. 
Plusieurs indicateurs sont utilisés : l'accès géographique (distance, transports) ; le montant des 
honoraires des professionnels (secteur 1 ou 2 de la convention passée par les médecins avec 
l'assurance maladie); le reste à charge (RAC) avec et sans mutuelle complémentaire; le refus 
direct (rendez-vous) et indirect (rédaction de documents réglementaires) de certains profes- 
sionnels de santé de recevoir des patients précaires. 


Tableau 16.1 Espérance de vie à 35 ans pour la période 2000-2008 






































Hommes Femmes 
Cadres 47,2 51,7 
Professions intermédiaires 45,1 51,2 
Agriculteurs 44,6 49,6 
Artisans, commerçants 44,8 50,3 
Employés 42,3 49,9 
Ouvriers 40,9 48,7 
inactifs non retraités 30,2 47,0 





Source : Blanpain N. L'espérance de vie s'accroît les inégalités sociales face à la mort demeurent. Insee Première, oct. 2011; n° 1372. En 
ligne : http://www.insee.fr/fr/ffc/ipweb/ip1372/ip1372.pdf 
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En 2011, 37 % des personnes bénéficiant de la CMU-C (couverture maladie universelle com- 
plémentaire) ont renoncé aux soins lors de l'année écoulée, principalement aux soins des 
spécialistes, aux soins buccodentaires et à l'achat de médicaments non où peu remboursés 
(Fonds CMU, 2011). Chez ces personnes à faibles ressources, les questions de santé peuvent 
passer au second plan des priorités et viennent après la quête de logement, de travail, voire 
d'alimentation quotidienne. 

Toutefois, lorsqu'un examen de dépistage en centre de santé a pu être effectué, une étude réa- 
lisée par les centres de santé de l'assurance maladie (CETAF-SPES, 2010) a montré que 80 % 
des personnes dites précaires ont été suivies par un médecin traitant dans l'année suivant le 
dépistage, seulement 50 % lorsqu'il s'agit de soins dentaires, du fait du coût restant à charge. 
Les 20 % non suivis correspondent à des personnes en précarité extrême pour lesquelles les 
urgences immédiates de survie priment. 


Ill. Évaluer la situation médicale, 
psychologique et sociale 


A. Évaluation sociale 


Il est essentiel que le professionnel puisse identifier la précarité, savoir si le patient a (ou non) 
une assurance maladie de base et complémentaire et, au moindre doute, lui demander s'il a 
des difficultés pour payer les consultations ou les traitements. Dans les situations d'urgence, il 
peut être difficile de recueillir ces indicateurs sociaux à titre individuel. 


À l'encontre d'autres pays, il n'existe pas en France d'indicateur de précarité validé. Pour 
en appréhender l'aspect multidimensionnel, certaines études en population utilisent le 
score EPICES (évaluation de la précarité et des inégalités de santé dans les centres d'exa- 
mens de santé), pour lequel quatre réponses péjoratives (réponse affirmative aux ques- 
tions 1 et 5, réponse négative aux autres questions) désignent un risque élevé de précarité 
(encadré 16.3). 


Encadré 16.3 
Score EPICES (enquête en population) 


1. Rencontrez-vous parfois un travailleur social ? 

2. Bénéficiez-vous d'une assurance maladie complémentaire ? 

3. Vivez-vous en couple ? 

4. Êtes-vous propriétaire de votre logement ? 

5. Y a-t-il des périodes dans le mois où vous rencontrez de réelles difficultés financières à faire face à vos 
besoins ? 

6. Vous est-il arrivé de faire du sport au cours des 12 derniers mois ? 

7. Êtes-vous allé au spectacle au cours des 12 derniers mois ? 

8. Êtes-vous parti en vacances au cours des 12 derniers mois ? 

9. Au cours des 6 derniers mois, avez-vous eu des contacts avec des membres de votre famille autres que 
vos parents ou vos enfants ? 

10. En cas de difficultés, y a-t-il dans votre entourage des personnes sur qui vous puissiez compter pour 
vous héberger quelques jours en cas de besoin ? 

11. En cas de difficultés, y a-t-il dans votre entourage des personnes sur qui vous puissiez compter pour 
vous apporter une aide matérielle ? 
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B. Évaluation médicale et psychologique 


I n'y a pas de pathologies spécifiques de la précarité, mais les pathologies rencontrées peuvent 
être vues plus tardivement, à un stade plus évolué, et avec une prévalence différente de celle 
de la population générale. L'interrogatoire et l'examen clinique permettent dans la plupart des 
cas d'établir le diagnostic. 


IV. Principaux problèmes de santé 


Quand il s'agit des personnes relativement les moins précaires, leurs problèmes de santé sont 
comparables à ceux de la population générale, mais ont une fréquence multipliée de 2 à 4 
en raison d'un moindre accès aux soins et d'une plus grande exposition aux risques précités : 
c'est les cas pour les pathologies cardiovasculaires (hypertension artérielle), les maladies méta- 
boliques (diabète de la maturité et obésité) et les complications des consommations abusives 
(alcool, tabac...). Le dépistage organisé des cancers touche deux fois moins ces personnes. 
Quand il s'agit de l'état dentaire, outre les conséquences d'une hygiène désastreuse, on 
observe plus fréquemment des abcès buccodentaires et leurs complications (endocardite). 


n 
Parallèlement à la dégradation des conditions de vie, d'autres dégradations d'état de santé sont S 
notables dans les situations de précarité chroniques : le taux de couverture vaccinale est deux GS 
à quatre fois moindre majorant le risque d'atteintes aiguës. On note aussi plus de pathologies à 
infectieuses (virus de l'immunodéficience humaine ou VIH, hépatites, infection sexuellement S 
transmissible ou IST, tuberculose). Dans ce classement, on retrouve le cumul de la précarité = 
et des situations propres à l'immigration. Si, lors de l'établissement d'un titre de séjour, il S 
est prévu un examen clinique, une radiographie pulmonaire afin de dépister, notamment, 
une tuberculose (visite médicale de l'Office français de l'immigration et de l'intégration), la 1 





santé d'une partie des immigrés n'est pas contrôlée (ceux venant de l'Union européenne, ceux 
entrés avec un visa touristique.…). D'autres immigrés se contaminent du fait des conditions de 
vie ou lors d'un retour au pays où les pathologies sont différentes. Les conditions climatiques 
en relation avec le lieu de vie majorent les troubles respiratoires chroniques. En début d'hiver 
ou en périodes de grands froids, on constate des intoxications au monoxyde de carbone dues 
à des appareils de chauffage défectueux dans des lieux mal ventilés, des logements insalubres. 
Chez les sans-abri, la malnutrition provoque des carences vitaminiques par insuffisance de pro- 
duits frais, des carences en folates et en vitamines B12 chez les personnes âgées, en vitamines 
B chez les personnes alcooliques; les problèmes dermatologiques sont révélateurs — parasitoses 
(pédiculose, gale), surinfections cutanées de plaies, ulcères, brûlures (liées au fait de dormir sur 
une source chauffante, aggravées par l'immobilité) - de même que les traumatismes provoqués 
par des agressions ou associés à une épilepsie. Les troubles psychiatriques sont plus fréquents, 
soit parce qu'ils sont antérieurs, voire à l'origine d'une grande précarité, soit que les conditions 
de vie (survivre dans la rue, isolement) marquent de leur empreinte le psychisme des sujets; la 
grande exclusion induit la perte de repères affectifs et temporo-spatiaux, l'exclu se retrouve 
sans lien et sans lieu. Enfin, la santé des femmes nécessite une observation à part : moins nom- 
breuses dans la rue que les hommes, pour lesquels les risques sexuels sont majorés, elles sont 
menacées par les complications d'une éventuelle interruption volontaire de grossesse. Une prise 
en charge spécifique est nécessaire, en termes de droit (mère et enfant) ou d'accès aux soins. 


V. Mesures de protection 


A. Principes de prise en charge 


Il faut le répéter, la prise en charge médicale sans démarche sociale est inutile. La prise en 
charge des personnes précaires est toujours une démarche pluriprofessionnelle, associant pro- 
fessionnels de la santé et personnels sociaux. 
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Les droits sociaux sont en France d'une complexité particulière : ils sont nombreux, souvent 
parcellaires, non liés les uns aux autres. Pour toute prestation, il faut d'abord demander l'ouver- 
ture des droits et les droits peuvent être perdus s'ils ne sont pas renouvelés à temps. Malgré les 
récentes mesures qui ont procédé à la fusion de plusieurs aides financières au sein du revenu 
de solidarité active (RSA) et la mise en place des maisons départementales des personnes 
handicapées (MDPH), il est nécessaire de faire ouvrir (ou réouvrir) des droits pour les patients 
vivant dans la précarité, tant en termes de revenu que de prise en charge des frais de santé. 


B. Revenus 


1. Revenu de solidarité active (RSA) 
Le RSA est une aide limitée dont les conditions de mise en œuvre sont indiquées notamment 
sur le site Internet http://vosdroits.service-public.fr/particuliers/N19775.xhtml 
Sont éligibles les personnes : 


° ayant une résidence en France (les Français et étrangers en situation régulière disposant 
d'un titre de séjour avec permis de travail); 


+ âgées d'au moins 25 ans (les personnes de moins de 25 ans sont éligibles si elles ont tra- 
vaillé au moins 2 ans au cours des trois dernières années); 


e disposant pour le foyer de ressources inférieures à un revenu garanti (qui correspond à 
un montant forfaitaire variable en fonction de la composition de la famille et du nombre 
d'enfants à charge et éventuellement d'une fraction des revenus d'activité). 

En contrepartie, le bénéficiaire a le devoir de s'inscrire dans un parcours d'insertion sociale ou 

professionnelle (recherche d'emploi.….). 


2. Allocations spécifiques 


On citera particulièrement : 

e l'allocation adulte handicapé (AAH) pour les personnes ayant un handicap reconnu et pro- 
portionnelle au taux de handicap; 

e l'allocation de solidarité pour les personnes âgées (minimum vieillesse); 


+ l'allocation de logement sociale (ALS) pour l'aide au logement, mais le logement reste 
souvent la question la plus complexe à résoudre. 


VI. Prise en charge des frais de santé 


A. Couverture maladie universelle (CMU) 


La CMU est une assurance maladie de base. Toute personne peut y prétendre à condition : 

e d'avoir une résidence stable et régulière ininterrompue depuis 3 mois sur le territoire fran- 
çais (les personnes étrangères doivent avoir un titre de séjour en cours de validité ou une 
attestation de dépôt de demande d'asile); 

e de ne pas être couverte par un régime d'assurance maladie obligatoire (au titre d'une 
activité professionnelle, par exemple). 

Les personnes sans domicile fixe peuvent élire domicile auprès d'un centre communal d'action 

sociale où d'un organisme agréé par l'autorité préfectorale. 

Au-dessus d'un plafond de ressources (pour une personne, 8644 euros durant les 12 derniers 

mois, juillet 2014), les assurés doivent s'acquitter d'une cotisation. Au-dessous de ce plafond, 

la CMU de base est gratuite. 
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Avec la CMU de base, l'assuré a le droit à l'ensemble des prestations en nature de l'assurance 
maladie, dans les mêmes conditions que tous les assurés sociaux (prise en charge des soins de 
ville et à l'hôpital). Avec la seule CMU de base, l'assuré est redevable du ticket modérateur et 
du forfait hospitalier. 

La demande est faite auprès de la caisse primaire d'assurance maladie. En cas d'attribution de 
la CMU de base, la couverture prend effet à la date de dépôt de la demande. 


B. Couverture maladie universelle complémentaire 
(CMU-C) 


La CMU-C est une assurance maladie complémentaire gratuite. Elle est accordée pour 1 an 
sous conditions de ressources. Toute personne peut prétendre à la CMU complémentaire à 
condition : 

e d'avoir une résidence stable et régulière ininterrompue depuis 3 mois sur le territoire fran- 
çais (les personnes étrangères doivent avoir un titre de séjour en cours de validité ou une 
attestation de dépôt de demande d'asile); 

e d'avoir des ressources inférieures à un plafond au cours des 12 mois précédents. 

Ce plafond de ressources varie en fonction de la composition du foyer du demandeur. 

L'ensemble des ressources sont prises en compte, y compris les prestations familiales, les pen- 

sions diverses et les revenus du capital (les revenus du RSA ne sont pas pris en compte). 

Les personnes bénéficiant du montant forfaitaire du RSA (RSA socle) ont droit à la CMU-C. Les 

personnes majeures âgées de moins de 25 ans doivent figurer en tant que personne à charge 

sur la demande de CMU-C de leurs parents, sauf situations particulières. 

La CMU-C prend en charge : 

e le ticket modérateur; 

e le forfait hospitalier; 

e les forfaits de dépassements tarifaires pour prothèse dentaire et appareillage (lunettes) 
dans la limite de la réglementation. 

La participation forfaitaire (1 euro) ainsi que la franchise médicale sur les médicaments, les 
actes paramédicaux et les transports sanitaires ne sont pas demandées aux bénéficiaires de la 
CMU-C (voir chap. 2-item 14). 
Les professionnels de santé ont l'obligation de recevoir les bénéficiaires de la CMU et de res- 
pecter les tarifs reconnus par l'assurance maladie. Ils ont l'obligation de pratiquer la dispense 
d'avance des frais (tiers payant). 
Le parcours de soins (médecin traitant) s'applique aux bénéficiaires de la CMU-C. 
La demande de CMU-C peut être formulée auprès d'une caisse primaire d'assurance maladie, 
d'une caisse de la mutualité sociale agricole ou d'une caisse du régime social des indépen- 
dants en fonction de la situation de la personne. La CMU-C peut être gérée par une caisse 
d'assurance maladie où par un organisme complémentaire. La CMU-C est attribuée pour un 
an. Son renouvellement doit être demandé 2 mois avant la date de fin d'attribution figurant 
sur l'attestation des droits. 
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C. Aide médicale de l'État (AME) 


L'AME est destinée aux étrangers en situation irrégulière résidant de manière stable et inin- 
terrompue depuis plus de 3 mois en France, n'ayant pas de couverture maladie et dont les 
ressources ne dépassent pas le plafond de la CMU-C. L'AME donne droit à la prise en charge 
à 100 % des soins médicaux et d'hospitalisation dans la limite des tarifs de la Sécurité sociale, 
sans avoir à avancer les frais. 


Économie de la santé et systèmes de santé 





Il faut souligner que la majorité des étrangers en situation irrégulière sont des étrangers qui, 
après avoir connu une situation régulière, ont perdu la régularité de leur séjour, pour divers 
motifs, lors du renouvellement de leur titre de séjour. 

Il existe des possibilités pour un étranger malade de bénéficier d'un titre de séjour pour 
raison médicale, à condition que la personne malade ne puisse se faire soigner dans son 
pays d'origine (insuffisance des moyens sanitaires, état de guerre...). Cet asile médical 
est accordé sur avis d'un médecin de l'agence régionale de santé (ARS), souvent précédé 
de l'avis d'un médecin agréé. Il est souvent attribué pour une maladie infectieuse (VIH, 
tuberculose...). 


VII. Dispositifs de soins 


A. Prise en charge des soins urgents 


Dans tous les cas, il est interdit de refuser des soins à un patient au prétexte qu'il ne 
peut les payer (directement ou indirectement). On peut toujours hospitaliser pour raison 
médicale un patient, même sans droit ou statut, en lui accordant la protection du secret 
médical, en application des « dispositifs de prise en charge des soins urgents mettant en 
jeu le pronostic vital ou pouvant conduire à une altération grave et durable de l'état de 
santé d'une personne ou d'un enfant à naître» (art. L. 254-1 du Code de l'action sociale 
et des familles). 


B. Dispositifs spécifiques 


Les liens avec les services sociaux sont indispensables et reposent sur plusieurs dispositifs exis- 
tants qui sont coordonnés régionalement au sein du programme régional pour l'accès à la 
prévention et aux soins (PRAPS). 


1. Permanences d'accès aux soins de santé (PASS) 


Les PASS de l'hôpital public et des établissements privés participant au service public hospi- 

talier sont des cellules de prise en charge médico-sociales offrant l'accès intégral aux soins 

pour les personnes démunies et dépourvues de protection maladie. Les missions des PASS 

incluent : 

e la prise en charge des consultations externes, des actes diagnostiques et thérapeutiques 
ainsi que des traitements qui sont délivrés gratuitement à ces personnes; 

e l'accès de ces personnes au système hospitalier; 

°__un accompagnement de ces personnes dans les démarches nécessaires à la reconnaissance 
de leurs droits, notamment pour leur couverture sociale ; 

e une réponse aux demandes des jeunes femmes démunies à la recherche de mesures de 
prévention pour la contraception et l'interruption volontaire de grossesse ou d'accueil pour 
leur enfant. 


2. Lits halte soins santé (LHSS) 


Les LHSS sont des établissements médico-sociaux destinés à l'accueil temporaire des personnes 
pour des soins. Ces structures, lorsqu'elles existent et qu'elles ont des places disponibles, 
peuvent offrir : 
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e une prise en charge sanitaire de type lit infirmier; 

e une évaluation de l'adéquation du traitement avec les conditions de vie du patient; 

e une évaluation sociale avec possibilité d'orientation vers une structure d'hébergement 
pérenne et, si nécessaire, un soutien psycho-éducatif. 


3. Accès aux services sociaux en ville 


En ville, l'accès à un service social peut se faire via : 

e les centres communaux d'action sociale (CCAS); 

e les assistantes sociales des caisses primaires d'assurance maladie (CPAM), des caisses d'as- 
surance retraite et de la santé au travail (CARSAT, pour les personnes âgées); 

e les assistantes sociales des services sociaux du département (pour les personnes âgées ou 
via la protection maternelle et infantile pour les femmes enceintes et les enfants). 

Les structures sont nombreuses et couvrent irrégulièrement le territoire. 


4. SAMU social 


Le SAMU social a une action orientée vers l'urgence et la grande précarité. Il peut être joint 
via le numéro d'appel d'urgence 115. L'attente peut être longue ou ne pas aboutir. Certaines 
associations bénéficient d'une ligne d'appel directe. 


5. Associations 


Les associations jouent également un rêle majeur dans la prise en charge des personnes en 
situation de précarité. || s'agit des associations généralistes souvent dotées de leurs propres 
personnels sociaux (ATD Quart-monde, Croix-Rouge, Secours catholique, Secours popu- 
laire….), des associations thématiques (Restos du cœur, Banque alimentaire, planning familial 
pour l'accès à la contraception...) ou dont l'action est orientée en direction des immigrés 
(CIMADE, COMEDE qui disposent de guides concernant l'accès aux soins….). 
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6. Autres structures 


Les centres d'examen de santé de l'assurance maladie offrent des bilans de santé gratuits 
aux assurés sociaux du régime général et aux personnes en situation de précarité, y compris 
dans le cadre de l'AME. Ils disposent d'assistantes sociales permettant d'initier une démarche 
d'ouverture de droits. 

Les dispositifs de santé publique (centres de dépistage anonymes et gratuits, centres référents 
de santé mentale, services de santé universitaire) assurent des services gratuits de préven- 
tion et de dépistage pour l'ensemble de la population ou pour des populations spécifiques 
(étudiants). 

Dans certains départements ou villes existent des dispensaires ou centres de santé orientés vers 
la prise en charge des personnes en situation de précarité. 

En matière de soins psychiatriques, il n'existe pas de services spécifiques. Comme pour le 
reste de la population, les urgences psychiatriques sont adressées aux structures hospitalières 
spécialisées par les services de police lorsqu'elles se sont déclarées sur la voie publique. Les 
troubles psychiatriques chroniques sont traités par les services communs de la sectorisation 
psychiatrique. 

La prise en charge des personnes en situation de précarité est un devoir déontologique que 
rappellent de nombreux articles du Code de déontologie (rapport du Conseil national de 
l'Ordre des médecins du 5 juin 1999). 
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° En France, les prestations des services de santé sont ouvertes à tous, mais il existe des dispositifs adaptés 
aux personnes marquées par des conditions de vie très précaires. 

° La précarité présente des formes contrastées entre les personnes renonçant aux soins pour raisons 
financières et les personnes exclues pour lesquelles la santé n'est qu'une urgence parmi d'autres. 

° Il faut toujours vérifier l'existence de droits permettant l'accès aux soins. 

° 1! faut toujours se poser la question de la capacité d'un patient à payer les soins, l'aider à obtenir les 
droits sociaux dont il relève (art. 50 du Code de déontologie médicale) et fixer ses honoraires avec tact 
et mesure (art. 53). Un médecin est toujours libre de délivrer des soins gratuits (art. 67). 

° La prise en charge d'un sujet précaire doit être faite sans discrimination (art. 7) et ne peut être refusée au 
risque de non-assistance (art. 9) et de discontinuité des soins (art. 47). 

° La prise en charge d'un sujet en situation de précarité est pluriprofessionnelle et s'appuie sur des liens 
forts avec le service social. Le respect du secret médical n'empêche pas d'échanger sur les moyens à 
mettre en œuvre pour aider le patient. 

e Les principaux risques médicaux liés à la grande précarité concernent les pathologies infectieuses (VIH, 
hépatites virales, tuberculoses, ectoparasitoses, surinfections cutanées), cardiovasculaires, broncho- 
pulmonaires, buccodentaires, psychiatriques (addiction, psychose...). La malnutrition est fréquente - 
y compris associée à une obésité — et avec carence vitaminique. 

° Il ne faut pas oublier la grossesse chez une femme en âge de procréer. 

e Il faut penser à l'intoxication au monoxyde de carbone par grands froids. 

° La couverture vaccinale doit toujours être vérifiée. 








Pour en savoir plus 





Couverture maladie universelle. En ligne : www.cmu.fr. ticulièrement celui de 2014 sur les effets d'une crise 
économique de longue durée. En ligne : www.onpes. 
gouv.fr 


Rapports de l'Observatoire national de la pauvreté et 
de l'exclusion sociale (ONPES) depuis 2007 et par- 
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Le tabagisme en France : évolution de la consommation de tabac 
Maladies liées au tabagisme 

Décès liés au tabac 

Méthodes d'aide à l'arrêt du tabac 

Organisation de la prise en charge des fumeurs 

Prévention du tabagisme 

Les nouveaux produits contenant de la nicotine 

Le plan national de réduction du tabagisme en 2014 


Objectifs pédagogiques 





M Repérer, diagnostiquer, évaluer le retentissement d'une addiction au tabac. 
M indications et principes du sevrage tabagique. Argumenter l'attitude thérapeutique et 
planifier le suivi du patient. 


Le tabagisme est un facteur de risque majeur de mortalité et de morbidité. Il est à l'origine 
d'un décès sur neuf en France, notamment par cancer du poumon, maladies cardiovasculaires 
et atteinte de l'appareil respiratoire. || faut souligner le bénéfice lié à l'arrêt du tabac, quel que 
soit l'âge et ce, d'autant qu'il existe des thérapeutiques efficaces d'aide au sevrage tabagique. 


I. Le tabagisme en France : évolution 
de la consommation de tabac 


A. L'épidémie de tabagisme en France depuis le milieu 
du xx° siècle 


En 1953, les fumeurs réguliers, fumant au moins une cigarette par jour représentaient 72 % 
des hommes et 17 % des femmes. Entre 1953 et 1973, la prévalence du tabagisme des 
hommes a chuté de 72 à 36 %. À contrario, elle a augmenté de 17 à 23 % chez les femmes 
avec une grande variation selon les générations. En 1953, la proportion des hommes fumeurs 
variait peu avec l'âge, de 79 % chezles 20-34 ans à 69 % chez les 65 ans et plus. En revanche, 
les fumeuses étaient alors plus nombreuses chez les femmes les plus jeunes avec 24 % de 
tabagisme régulier entre 20 et 34 ans et 2 % chez les 65 ans et plus. Chez les femmes, l'aug- 
mentation de l'usage du tabac a été très marquée pour la génération née dans les années 1950 
qui a commencé à fumer dans les années 1970. Toutefois, entre 1980 et 2005, la proportion 
de fumeurs quotidiens de 15 ans et plus a diminué, essentiellement parce que le tabagisme 
a régressé plus vite parmi les hommes au cours de cette période qu'il n'a progressé chez les 
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Fig. 17.1 Consommation de tabac en fonction du sexe en 2010. 
Source : Baromètre santé 2010, INPES. 


femmes. En 2005, le tabagisme masculin est de 33 % contre 45 % en 1980, alors qu'il est de 
26,5 % chez les femmes contre 17 % en 1980. Cette évolution explique qu'actuellement bien 
que des différences persistent entre hommes et femmes pour les générations les plus âgées, 
les comportements tabagiques des hommes et des femmes sont de plus en plus proches. 
Entre 2005 et 2010, le phénomène épidémiologique majeur en France est une augmentation 
de la consommation quotidienne de tabac chez les adultes de 18 à 75 ans, passant de 28 à 
30 %. Cette augmentation est plus importante chez les femmes que chez les hommes, avec 
une hausse significative chez les femmes de 26-34 ans (+3,3 %), les femmes de 45-54 ans 
(+7,2 D) et celles de 55-64 ans (+6,3 %) (fig. 17.1). En 2014, la prévalence du tabagisme à 
légèrement reculé à 29,1 %, restant tout de même à un niveau élevé, notamment par rapport 
au Royaume-Uni (21,5 %). 


B. Chez les jeunes 


Une baisse du tabagisme quotidien avait été observée à l'âge de 17 ans entre 2000 et 2008 
dans les enquêtes ESCAPAD*. Cette tendance s'est inversée entre 2008 et 2011 avec une 
hausse de 10 % du tabagisme quotidien qui concerne maintenant 32,7 % des garçons et 
30,2 % des filles. Selon le Baromètre santé 2010, le tabagisme quotidien est en augmentation 
chez les adolescents de 15 à 19 ans, alors qu'il est en recul chez les adolescentes. 

La part des gros fumeurs (plus de 10 cigarettes) est stable à 6 % chez les jeunes lycéens selon 
les données de l'enquête 2007 european school survey on alcohol and other drugs (ESPAD), 
et l'expérimentation de chicha (narguilé) est courante chez les jeunes adolescents. Chez les 
jeunes consommateurs exclusifs de chicha, une enquête auprès de 300 lycéens a montré que 
76 % d'entre eux se déclaraient non-fumeurs. Enfin en 2011, 41,5 % des jeunes avaient 
expérimenté le cannabis à l'âge de 17 ans, ce qu'ils font en règle générale sous forme de joint, 
en ajoutant du cannabis au tabac. 





ESCAPAD pour enquête sur la santé et les consommations lors de l'appel de préparation à la défense. Depuis 
2000, l'Observatoire français des drogues et des toxicomanies (OFDT) interroge régulièrement, avec le soutien 
de la Direction du service national, les jeunes Français lors de la journée défense et citoyenneté (ex-journée 
d'appel de préparation à la défense ou JAPD). 





n 
Ÿ 
VU 
es 
S 
n 
2 
S 
= 
= 
© 
NS] 


N 
N 
(le) 





Addictions 





C. Chez les 18-75 ans 


Le statut tabagique évolue avec l'âge : la proportion de fumeurs décroîft régulièrement pour 
les deux sexes lorsque l'âge augmente. Pour les deux sexes, les personnes qui vivent en couple 
déclarent moins souvent fumer que les personnes vivant seules. 


D. Chez les femmes enceintes 


La consommation de tabac des femmes a clairement diminué entre les deux enquêtes péri- 
natalité 2003 et 2010. Avant la grossesse, 30,5 % des femmes avaient fumé au moins une 
cigarette par jour, au lieu de 35,9 % en 2003. Pendant la grossesse, les pourcentages sont 
respectivement de 17,1 % et 21,8 %. Cette diminution avait déjà été constatée entre 1998 et 
2003, particulièrement chez les femmes des groupes sociaux les plus favorisés. Elle se produit 
dans un contexte général où la consommation de tabac a tendance à augmenter, y compris 
chez les femmes de 20-45 ans, alors qu'il y avait eu auparavant une période assez longue de 
baisse (Baromètre santé 2010). 


E. Caractéristiques socioprofessionnelles des fumeurs 


Selon les résultats des Baromètres santé, la prévalence du tabagisme est inversement propor- 
tionnelle aux revenus et au statut socioprofessionnel. Elle est particulièrement élevée chez les 
chômeurs et est passée de 43,5 à 49,6 % entre 2005 et 2010. En dépit des hausses de prix, 
les fumeurs précaires consacrent près de 20 % de leurs revenus au tabac. De plus, ils consi- 
dèrent souvent le tabac comme leur seul plaisir dans une vie de privations, indépendamment 
des effets délétères sur la santé. Les messages collectifs de prévention sanitaire ont alors peu 
d'impact sur cette population qui vit souvent au jour le jour et ne peut se projeter dans l'avenir 
pour prévenir les risques pour sa santé. 


Il. Maladies liées au tabagisme 


A. Cancers 


Les cancers directement attribuables à la consommation de tabac sont les suivants : 
° cancer bronchopulmonaire. Le tabac est responsable de près de 90 % des cancers du poumon; 


e cancers des voies aérodigestives supérieures (cavité buccale et pharynx, larynx et œsophage 
en association avec l'alcool); 


e cancer de la vessie; 

e cancer du col de l'utérus; 

e cancer de l'estomac; 

e cancer du rein (découverte récente); 
e cancer du foie; 

e cancer du pancréas; 

e leucémie myéloïde aiguë; 

e certains cancers de la peau. 


B. Maladies respiratoires 


Les bronchopneumopathies chroniques constituent la complication respiratoire la plus fré- 
quente du tabagisme. Les complications de l'asthme sont aussi plus fréquentes (hospitalisations 
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augmentées de 20 %) et plus sévères chez les fumeurs. La survenue d'infections respiratoires 
basses est aussi augmentée chez les fumeurs. 


C. Maladies cardiovasculaires 


Le tabagisme est impliqué dans la survenue d'un grand nombre de pathologies cardiovascu- 
laires : coronaropathie (infarctus du myocarde, angine de poitrine), artériopathie oblitérante 
des membres inférieurs et accidents vasculaires cérébraux (AVC) principalement, mais aussi 
mort subite, insuffisance cardiaque et anévrisme de l'aorte abdominale. 


D. Autres maladies liées au tabagisme 


Le tabagisme est un facteur de risque reconnu de survenue d'un grand nombre d'autres 
pathologies. Il a ainsi des conséquences délétères sur de nombreux aspects de la reproduc- 
tion : diminution de la fertilité, complications au cours de la grossesse (grossesse extra-utérine, 


fausses couches spontanées, placenta prævia, hématome rétroplacentaire, accouchement Ke 
prématuré, retard de croissance intra-utérin et petit poids de naissance), effets sur le déve- = 
loppement embryonnaire et sur le nourrisson (malformations congénitales à type de fentes S 
faciales principalement, mort subite du nourrisson, troubles du comportement chez l'enfant). 2 
La consommation de tabac est également un facteur de risque d'ostéoporose et de fracture de à 
la hanche chez les femmes ménopausées, de parodontite, de dysfonction érectile, de maladies & 
ophtalmologiques et d'ulcère gastroduodénal. S 
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E. Maladies liées au tabagisme passif 


Une revue complète de la littérature a été effectuée en France en 2001 dans le cadre d'un rap- 
port au directeur général de la santé sur le thème du tabagisme passif. Parmi les pathologies 
pour lesquelles un lien avec le tabagisme passif a été prouvé, on peut citer : les cancers du 
poumon et de la sphère ORL, les pathologies coronariennes et les AVE, les infections respira- 
toires basses, les otites et l'aggravation de l'asthme chez l'enfant. 


Ill. Décès liés au tabac 


A. Tabagisme actif 


En France, le nombre de décès attribuables à la consommation de tabac a été estimé, en 2006, 
à 73000 dont 59000 chez les hommes et 14000 chez les femmes. Le tabac est ainsi respon- 
sable actuellement de plus d'un décès sur neuf (un décès sur cinq chez les hommes et un 
décès sur 35 chez les femmes). Il est à l'origine d'une part notable de la mortalité prématurée, 
notamment chez les hommes : dans la population âgée de 35 à 69 ans, un décès sur trois est 
attribuable au tabac chez les hommes et un sur 16 chez les femmes. 


B. Tabagisme passif 


Selon le rapport présenté à l'Académie de médecine en 1997, l'estimation des décès liés au 
tabagisme passif en France était de 2500 à 3000 décès par maladies cardiovasculaires, plus de 
100 décès liés au cancer du poumon, 100 décès par infections chez l'enfant. 
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Une estimation du nombre des décès attribuables au tabagisme passif chez les adultes a été 
effectuée au Royaume-Uni avec 11 500 décès annuels. Une donnée intéressante porte sur 
le tabagisme en milieu de travail, qui conduirait à un décès sur cinq par tabagisme passif 
dans la population des 20-64 ans. La moitié de ces décès concernerait le personnel des 
hôpitaux. 


IV. Méthodes d'aide à l'arrêt du tabac 


Le sevrage tabagique est une entreprise difficile. Un des objectifs du plan Cancer 2014-2019 
lui est d'ailleurs consacré, au travers notamment de l'accompagnement des fumeurs dans 
leur démarche de sevrage. La Haute Autorité de santé (HAS) a publié en janvier 2014 des 
recommandations de pratique, Arrêt de la consommation de tabac : du dépistage individuel 
au maintien de l'abstinence en premier recours. 

L'arrêt du tabac a des effets bénéfiques et indiscutables d'autant plus importants que cet 
arrêt est précoce. Selon les résultats de l'enquête /nternational Tobacco Control (ITC) menée 
sur une cohorte de fumeurs en 2006, près de trois quarts des fumeurs avaient déjà arrêté de 
fumer et plus de 38 % envisageaient un sevrage dans les 6 mois à venir. Mais les données 
françaises montraient que les fumeurs étaient peu confiants dans leurs capacités à réussir un 
sevrage. Les données du Baromètre santé 2010 montraient aussi une baisse d'intérêt chez les 
fumeurs pour le sevrage tabagique. Ainsi, le pourcentage de fumeurs quotidiens exprimant 
une envie d'arrêter de fumer est passé de 64,8 % en 2005 à 57,6 % en 2010. Avec 29,1 % 
de fumeurs quotidiens, la réduction du tabagisme reste donc plus que jamais une priorité de 
santé publique. 


A. Substituts nicotiniques 


Le traitement de substitution nicotinique (TSN) est le traitement de première intention dans 
l'aide au sevrage en France (HAS). Le TSN permet de réduire le syndrome de sevrage, à condi- 
tion d'être adapté au degré de dépendance, rendant ainsi l'arrêt « confortable ». Il présente un 
rapport bénéfice/risque particulièrement élevé. Dans la plupart des études, le TSN permet de 
multiplier par deux le taux d'abstinence à 6 mois par rapport au placebo. 

Il'existe en France cinq formes galéniques de substitution nicotinique (timbres transdermiques 
ou «patchs», gommes à mâcher, comprimés sublinguaux et à sucer, inhaleur, spray buccal) 
à différents dosages. Leur prescription ainsi que leur délivrance par le pharmacien sans pres- 
cription est liée à l'évaluation de la dépendance physique à la nicotine. Il est recommandé par 
consensus d'associer plusieurs formes de TSN : timbres transdermiques où patchs avec formes 
orales. 

La prise en charge d'éventuels troubles psychopathologiques liés au sevrage est indispensable. 
Une réduction de consommation peut être proposée dans certains cas à l'aide de substituts 
oraux : celle-ci ne peut être qu'une étape temporaire avant un arrêt complet. 

Concernant les effets indésirables, les gommes et les comprimés peuvent provoquer des 
brûlures pharyngées, gastriques et des hoquets. Les gommes à mâcher peuvent provoquer 
des ruptures d'amalgames dentaires et des décollements de prothèse dentaire. Les timbres 
exposent au risque de dermite d'irritation avec prurit et d'eczéma de contact (d'où le conseil 
de changer la place du timbre tous les jours). 

La prise de nicotine sous forme de TSN ne présente pas de risque d'accidents cardiovasculaires, 
notamment chez les patients atteints de maladie cardiovasculaire (infarctus du myocarde, acci- 
dent vasculaire cérébral). D'autres formes galéniques existent (spray nasal) mais ne sont pas 
disponibles en France. 
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B. Autres médicaments d'aide au sevrage tabagique 
1. Bupropion LP (Zyban) 


Il a une action sur le syndrome de sevrage et sur l'arrêt du tabac en agissant sur le système 

nerveux central. 

l'est contre-indiqué en cas : 

e d'antécédents de trouble convulsif, de tumeur du système nerveux central, d'anorexie ou 
de boulimie; 

e de sevrage de l'alcool ou de sevrage des benzodiazépines en cours, de trouble bipolaire et 
d'insuffisance hépatique sévère. 

Les effets secondaires sont : des insomnies, des sensations de bouche sèche, des céphalées 

et des troubles neuropsychologiques. Il n'est prescrit que chez 0,2 % des fumeurs reçus en 

consultation de tabacologie en France. 


2. Varénicline (Champix®) 


Il s'agit d'un agoniste partiel des récepteurs nicotiniques cérébraux à l'acétylcholine. Cette 

molécule se met à la place de la nicotine : elle agit sur l'envie de fumer qu'elle diminue et sur 

le plaisir à fumer qui disparaît. Le pourcentage d'arrêt à 3 mois est de 44 % et l'efficacité du 

Champix® est légèrement supérieure à celle des patchs utilisés seuls au terme d'un an. 

Le Champix® est contre-indiqué en cas d'hypersensibilité à la substance active ou à l'un de ses 

excipients, chez l'adolescent en dessous de 18 ans et la femme enceinte ou allaitante. Il n'est 

pas recommandé dans l'insuffisance rénale terminale (dialyse). 

Le Champix® peut altérer les capacités de conduire des véhicules et d'utiliser des machines. 

L'administration de cimétidine entraîne une réduction de 30 % de la clairance rénale de la 

varénicline, pouvant nécessiter une adaptation de la posologie. 

La varénicline a fait l'objet d'une surveillance pharmacologique renforcée depuis 2007 concer- 

nant en particulier des effets indésirables neuropsychiatriques graves (idées suicidaires, dépres- 

sion) ainsi que des événements cardiovasculaires. 

Les mises en garde spéciales et précautions d'emploi doivent être connues, car elles figurent 

dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) : 

e _ symptômes neuropsychiatriques : le traitement doit être interrompu immédiatement si 
une agitation, une humeur dépressive ou des modifications du comportement ou de la 
pensée, préoccupantes pour le médecin, le patient, la famille où le personnel soignant, 
sont observées ou si le patient développe des idées suicidaires ou un comportement 
suicidaire ; 

e_ événements cardiovasculaires : les patients qui prennent du Champix® doivent être aver- 
tis de rapporter à leur médecin l'apparition de nouveaux symptômes cardiovasculaires où 
l'aggravation de symptômes cardiovasculaires préexistants et de contacter immédiatement 
un service médical d'urgence s'ils présentent les signes et symptômes d'un infarctus du 
myocarde ou d'un accident vasculaire cérébral. 

Les données publiées par Anthenelli en 2013 et l'analyse des données de plus de 8000 
patients inclus dans des essais randomisés incluant des fumeurs traités par varénicline n'ont 
pas retrouvé significativement plus d'effets neuropsychiatriques chez les patients traités par 
varénicline par rapport aux patients sous placebo. 
En ce qui concerne les risques cardiovasculaires, une étude de l'ensemble des essais randomisés 
recensant des effets cardiovasculaires des médicaments d'aide au sevrage tabagique et publiée 
par Mills et a/. dans le journal Circulation en 2014 n'a pas retrouvé de risque d'événements 
cardiovasculaires graves sous varénicline (risque relatif ou RR : 1,34; intervalle de confiance 
ou IC95 % : 0,66-2,66), ni sous traitement de substitution nicotinique (RR : 1,95; IC95 % : 
0,26-4,30) et a noté un effet protecteur du bupropion (RR : 0,45; IC95 % : 0,21-0,85). 
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Tableau 17.1 État des connaissances sur les modalités de prise en charge du sevrage tabagique 





Modalités de prise Action Efficacité à 6 mois en monothérapie 
en charge 





Traitement de substitution | Réduit l'envie de fumer et les symptômes | 2-3 fois plus d'arrêt en population générale 
nicotinique (TSN) de manque versus sans TSN 
Apport ciblé de nicotine 








Bupropion Réduit l'envie de fumer et les symptômes | 2 fois plus d'arrêt lors d'essais cliniques 
de manque versus placebo 
Varénicline Soulage les symptômes de manque 3 fois plus d'arrêt lors d'essais cliniques 


Bloque l'effet satisfaisant de la nicotine versus placebo 
inhalée, ce qui réduit le plaisir de fumer 








Thérapies cognitivo- Développent ou maintiennent la motivation | Similaire aux médicaments, mais l'association 
comportementales (TCC) Gèrent les situations ou pensées à des médicaments est conseillée 

favorisant la consommation 
Préviennent la rechute 

















C. Thérapies cognitivo-comportementales 


Elles reposent essentiellement sur l'apprentissage et l'analyse des pensées et sur une prise en 
charge par le sujet lui-même. Elles interviennent aux diverses étapes successives de l'arrêt du 
tabac : la préparation, l'arrêt et la prévention de la rechute. 


Elles utilisent des techniques d'autocontrôle face à la cigarette, de contre-conditionnement 
(affirmation de soi avec relaxation et désensibilisation mentale), de renforcement positif et 
négatif (insister sur les points positifs retrouvés et les points négatifs perdus par le changement 
de comportement), et le support social (impliquer au maximum l'entourage dans la démarche). 
Ces méthodes ont prouvé leur efficacité. 


D. Acupuncture, homéopathie, mésothérapie, hypnose 


Les résultats contradictoires des études ne permettent pas d'en tirer des conclusions fiables. 
Pour ces quatre méthodes, il est difficile de dissocier le rôle de l'empathie délivrée au patient 
de l'effet spécifique propre à chaque méthode. L'efficacité de ces méthodes ne repose pas sur 
une base scientifique. 


E. Synthèse de l'ensemble des méthodes 
d'aide à l'arrêt du tabac 


Elle figure au tableau 17.1. 


V. Organisation de la prise en charge des fumeurs 


A. Rôle des professionnels de santé en pratique quotidienne 


Il repose sur l'utilisation des 5A : ask, assess, advise, assist and arrange. 


1. Ask (question : fumez-vous ?) 


Le conseil minimal consiste à demander systématiquement à chaque patient s'il est fumeur et 
s'il désire s'arrêter. Ce type d'intervention dure 2 à 3 minutes et a prouvé son efficacité avec 
des taux de sevrage à 1 an entre 2 et 5 %. 
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2. Advise (conseil d'arrêt de fumer) 


Tous les professionnels de santé peuvent être efficaces en conseillant l'arrêt du tabac. 


3. Assess (évaluation de la préparation à l'arrêt du tabac) 


Elle constitue une première étape de programmation du traitement. Elle n'est pas indispen- 
sable pour que l'intervention soit efficace. Les taux d'arrêt du tabac les plus élevés sont obte- 
nus en cas de forte motivation, de préparation à l'arrêt, de perception d'efficacité personnelle 
du patient. Un facteur prédictif supplémentaire de l'arrêt repose sur un réseau de sociabilité 
qui soutient la tentative d'arrêt du fumeur. On observe des taux d'abstinence moins élevés 
en cas de forte dépendance au tabac, de durée plus longue du tabagisme, si l'entourage est 
fumeur, en cas d'antécédent sévère de maladie psychiatrique et de niveau de stress élevé. 


4. Assist (assister la personne dans sa démarche) 


Elle repose sur la formation des professionnels de santé aux méthodes de sevrage tabagique. 


5. Arrange (suivre la tentative d'arrêt) 


La programmation de visites de suivi ou d'appels téléphoniques de suivi permet d'augmenter 
le taux de sevrage. 
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B. Consultations de tabacologie 
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Les consultations de tabacologie (600 en France) sont destinées aux personnes ayant des dif- 

ficultés à arrêter de consommer du tabac. Les consultations spécifiques proposent un soutien 

psycho-social au sevrage tabagique en individuel où en groupe, des prescriptions de trai- 

tements pharmacologiques d'aide au sevrage, des psychothérapies en cas de terrain anxio- 

dépressif et des conseils de diététique. 

Un dossier national de consultation de tabacologie (CDT) est utilisé dans ces consultations qui 

accueillent les fumeurs les plus difficiles, tant par les caractéristiques de leur dépendance que 

par les comorbidités qui lui sont associées. Les données recueillies sont collectées dans la base 

de données CDTnet où sont présentés les résultats de l'aide au sevrage tabagique en France 

en pratique courante, en dehors du contexte des essais randomisés contrôlés. 

Un certain nombre d'outils sont utilisés lors de ces consultations, en particulier : 

e la mesure du monoxyde de carbone dans l'air expiré qui indique le degré d'inhalation de la 
fumée qui contient le monoxyde de carbone; 

e la mesure du métabolite urinaire de la nicotine, la cotinine urinaire; 

e la mesure de la dépendance physique au tabac par le test de Fagerstrôm (encadré 17.1). 


VI. Prévention du tabagisme 


A. Convention cadre pour la lutte antitabac 


En mai 1999, les 191 États membres de l'Assemblée mondiale de la santé, l'organe de régie 
de l'Organisation mondiale de la santé (OMS), ont appuyé à l'unanimité une résolution concer- 
nant l'élaboration d'une convention cadre pour la lutte antitabac (CCLAT). 

La CCLAT est un traité international qui a force exécutoire pour les 168 États signataires qui ont 
la responsabilité de mettre en œuvre les obligations contenues dans la convention. La France 
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Encadré 17.1 
Test de Fagerstrôm 


Le matin, combien de temps après être réveillé(e), fumez-vous votre première cigarette ? 
e Dans les 5 minutes 3 pol 
e Dans les 6-30 minutes 2 poi 
e Dans les 316-60 minutes 1 poi 
e Plus de 60 minutes 0 poi 
Trouvez-vous qu'il est difficile de vous abstenir de fumer dans les endroits où c'est interdit (ex : cinémas, 
bibliothèques) ? 
e Oui 1 point 

e Non 0 point 

À quelle cigarette renonceriez-vous le plus difficilement ? 
+ À la 1° de la journée 1 point 
+ À une autre 0 point 
Combien de cigarettes fumez-vous par jour, en moyenne ? 

e 10 ou moins 0 point 

e 11à20 1 point 

e 21 à 30 2 points 

e 31 ou plus 3 points 

Fumez-vous à intervalles plus rapprochés durant les premières heures de la matinée que durant le reste de 
la journée ? 
e Oui 1 point 

e Non 0 point 

Fumez-vous lorsque vous êtes malade au point de devoir rester au lit presque toute la journée ? 
e Oui 1 point 

e Non 0 point 

Total des réponses : points 

Évaluation de la dépendance physique au tabac (score = somme des points des réponses) : 

e 0 à 4 points : dépendance faible; 

e 5 ou 6 points : dépendance moyenne; 

e 7 à 10 points : dépendance forte. 








a signé ce traité en 2004. Le principal objectif de la CCLAT est de réduire les conséquences du 

tabagisme sur la santé en menant une action internationale collective et en coopérant pour 

faire baisser la consommation de tabac. La CCLAT est un instrument conçu pour promouvoir 

la santé publique en agissant sur : 

e l'offre de produits du tabac par la lutte contre le commerceillicite des produits du tabac et 
l'interdiction de la vente aux mineurs et par les mineurs; 

e la demande de tabac en réduisant les risques d'exposition pour la population générale. 


La CCLAT préconise la mise à disposition de services d'aide au sevrage tabagique et leur finance- 
ment ainsi qu'un soutien aux activités de recherche sur le thème de l'aide au sevrage tabagique. 


B. Principales mesures mises en œuvre en France 


1. Fiscalité 


La mise en place d'une taxe sur les produits du tabac a été utilisée en France, les augmenta- 
tions des taxes sur les cigarettes les plus importantes ayant eu lieu en 2003 et 2004. Le prix 
du paquet de cigarettes de la marque la plus vendue est passé de 3,20 € en 2000 à 7 € début 
2014. La figure 17.2 montre la décroissance de la consommation en France en relation avec 
l'augmentation du prix du tabac. 
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2. Interdiction de fumer dans les lieux publics 


Dans d'autres pays européens, cette mesure a eu des conséquences sanitaires positives sur 
la réduction du risque d'infarctus. Ainsi, en Écosse on a observé une réduction de 17 % des 
admissions hospitalières pour syndrome coronarien aigu enregistrées dans l'année suivant la 
mise en œuvre de la mesure en 2006. En France, la réduction de la survenue d'hospitalisations 
pour infarctus du myocarde n'a pas été influencée par la mise en place du décret Bertrand 
(interdiction de fumer dans les lieux publics). En revanche, le décret Bertrand a conduit à une 
augmentation significative de 26 % du taux de sevrage à 3 mois chez les sujets suivis en 
consultation de tabacologie. 


3. Interdiction de la publicité, de la promotion 
et du parrainage des produits du tabac 


La loi Evin interdit depuis le 1% janvier 1993 toute publicité en faveur des produits du tabac, 
à l'exception des revues spécialisées et des débits de tabac dans lesquels sont autorisées 
des affichettes dont le format, la composition et l'implantation sont réglementés. De nom- 
breuses décisions de justice condamnant les industriels du tabac ont progressivement défini 
les contours de la loi en interdisant, notamment, l'offre de cadeaux à l'achat de produits de 
tabac, les éditions limitées «collector» de paquets de cigarettes, etc’°. Toutefois, les indus- 
triels du tabac ont toujours recours à des formes originales de communication tels que le 
parrainage d'événements de sport mécanique ou encore le placement de produits du tabac 
dans les films. 





2 Source : Comité national de lutte contre le tabagisme. 
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4. Éducation, communication, formation et sensibilisation du public 


Après 20 ans de messages préventifs peu agressifs, les campagnes médiatiques se sont consi- 
dérablement durcies, mettant plus souvent l'accent sur les méfaits du tabagisme sur la santé. 
Ainsi, une campagne télévisée en 2002 montrait l'agonie d'un fumeur atteint de cancer du 
poumon. En 2009, l'Institut national de prévention et d'éducation pour la santé (INPES) lançait 
la campagne «un fumeur sur deux meurt prématurément de son tabagisme ». En 2014, la 
campagne de lutte contre le tabagisme mettait en scène des existences écourtées du fait de 
maladies liées au tabagisme avec des témoignages sous forme de lettres d'adieu. 

Afin d'accompagner les professionnels de santé dans leur rôle de relais de l'information auprès 
de leurs patients, l'INPES met à leur disposition des affichettes et des dépliants reprenant les 
messages de ses campagnes”. Selon le Baromètre médecins généralistes 2009, les deux tiers 
des médecins généralistes déclaraient aborder au moins une fois le sujet de la consommation 
tabagique avec chaque patient. Toutefois, seuls 15 % des fumeurs ayant consulté leur méde- 
cin généraliste déclaraient avoir reçu de leur part des brochures d'information. 

Les campagnes antitabac ont contribué à la dévalorisation de l'image du fumeur et en 2005, 
48,6 % des fumeurs français considéraient que le fait de fumer était un facteur d'exclusion. 
En Australie par exemple, les fumeurs seraient perçus par l'opinion publique comme des « dro- 
gués malodorants et peu fréquentables », qui coûtent cher au système de soins et sont moins 
productifs que les non-fumeurs. Dans les pays anglo-saxons, la dénormalisation du tabagisme 
est considérée comme un concept efficace pour réduire l'usage de tabac. En effet, une étude 
longitudinale multicentrique menée au Canada, au Royaume-Uni, en Australie et aux États- 
Unis a montré que les projets d'arrêt sont plus fréquents et les taux de sevrage sont plus élevés 
chez les fumeurs ayant une perception négative du tabagisme. En France, un changement de 
la norme sociale du tabagisme a été observé et la stigmatisation des fumeurs est une consé- 
quence reconnue des mesures de prévention. Il est nécessaire d'évaluer si les effets bénéfiques 
de cette stigmatisation dépassent les effets délétères pour l'image des fumeurs. En cela, les 
données des consultants des centres de tabacologie montrent que l'inacceptabilité sociale 
du tabagisme perçue par les fumeurs (notamment au travers d'un entourage non-fumeur) 
favoriserait le sevrage tabagique. 


5. Mise en place des avertissements sanitaires illustrés 
sur les produits de tabac 


Elle a pour objectif d'informer des risques sanitaires liés à la consommation. Ces avertisse- 
ments apparaissent sous forme de textes, d'images ou d'une combinaison des deux. Ils doivent 
couvrir au moins 30 % des faces visibles de l'emballage du produit du tabac. Ainsi, sous 
certaines conditions, ces avertissements sanitaires ont fait leurs preuves selon de nombreuses 
études internationales : amélioration de la connaissance et de la compréhension des risques 
sur la santé par les fumeurs; augmentation des appels vers les lignes nationales d'aide à 
l'arrêt du tabac, à condition que le numéro de téléphone soit mentionné sur les paquets de 
cigarettes. || a été suggéré que les visuels chocs qui suscitent des émotions négatives doivent 
être accompagnés de messages renforçant la confiance du fumeur quant à sa capacité à 
arrêter de fumer (conseils pour le sevrage, numéro de téléphone de la ligne nationale d'aide à 
l'arrêt du tabac, etc.), afin d'éviter les réactions défensives qui réduiraient l'envie d'arrêter de 
fumer. La mise en place d'un paquet de cigarette «neutre » sans les attributs spécifiques de 
chaque marque (le chameau par exemple) est une mesure prévue en France dans le cadre du 
plan national de réduction du tabagisme (PNRT), à l'instar de ce qui a été fait en Australie et 
proposé au Royaume-Uni. 





Source : INPES. 
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VII. Les nouveaux produits contenant de la nicotine 


A. La cigarette électronique contenant des cartouches 
de nicotine 


La cigarette électronique a été conçue, en 2003, par un pharmacien chinois, Hon Lik. Les 
«vapoteurs» délivrent, lors de chaque aspiration, dans la vapeur qu'ils produisent, de la 
nicotine. La vaporisation de la solution est produite par le chauffage d'une petite résistance, 
alimentée par une petite batterie rechargeable. 
La cigarette électronique, après une lente progression, voit ses ventes littéralement exploser. 
En France, sur les 13 à 14 millions de fumeurs, un million et demi d'entre eux y recouraient 
déjà en 2013, soit en alternance avec la cigarette ou même de façon exclusive (marché de près 
de 275 millions d'euros en 2013). Avec la cigarette électronique, l'apport de nicotine s'effec- 
tue sans la combustion de l'élément végétal, génératrice des nombreux toxiques dont, en 
particulier, les goudrons cancérigènes et le monoxyde de carbone, d'où une moindre toxicité. 
Parmi les inconvénients de l'utilisation de la cigarette électronique, on peut citer l'entre- 
tien de la gestuelle du fumeur, la «renormalisation » du comportement tabagique qui 
est susceptible d'attirer les jeunes vers les produits du tabac et une éventuelle toxicité 
des éléments de dissolution de la vapeur produite. En ce qui concerne la nicotine, les 
concentrations plasmatiques obtenues lors de l'inhalation des cartouches de nicotine sont 
comparables à celles d'un fumeur. Le développement de la technologie des cigarettes élec- 
troniques permet de produire des pics de nicotine lors de l'inhalation du liquide contenu 
dans le dispositif. Pour l'instant, les pics obtenus ne reproduisent pas le shoot de nico- 
tine cérébrale de la fumée de tabac. L'évolution technologique en matière de cigarettes 
électroniques est rapide car il s'agit d'un marché porteur. En effet, fin 2013, 18 % des 
personnes interrogées déclaraient avoir utilisé au moins une fois une cigarette électro- 
nique en France selon l'enquête ETINCEL menée par l'Office français des drogues et des 
toxicomanies (OFDT). C'était 2,5 fois plus qu'en mars 2012, où le taux d'expérimentation 
en France atteignait 7 %. 
Les additifs sont encore méconnus et les effets indésirables liés à l'utilisation de la cigarette 
électronique non recensés car il ne s'agit pas d'un médicament d'aide au sevrage. 
En outre, l'OMS a publié en août 2014 un rapport sur les «inhalateurs électroniques de 
nicotine » qui souligne que ces produits doivent être réglementés au niveau mondial dans 
l'intérêt de la santé publique. Les dispositions réglementaires envisagées comprennent l'in- 
terdiction des cigarettes électroniques aromatisées aux fruits, aux bonbons et aux boissons 
alcoolisées jusqu'à ce qu'il soit prouvé que ces produits n'attirent pas les enfants et les 
adolescents. 
Le rapport précise que si les cigarettes électroniques se situent «sur une frontière mouvante 
entre promesse et menace pour la lutte antitabac», leur réglementation est indispensable pour : 
e empêcher la promotion des cigarettes électroniques auprès des non-fumeurs et des 
jeunes; 
e réduire au maximum les risques potentiels que présentent les cigarettes électroniques pour 
les utilisateurs et les non-utilisateurs; 
e interdire les allégations sanitaires infondées au sujet des cigarettes électroniques; 


e veiller à ce que les mesures de lutte antitabac existantes ne soient pas influencées par les 
intérêts commerciaux et autres de l'industrie du tabac. 

Enfin, les données scientifiques ne sont pas suffisantes pour prouver l'efficacité de l'utilisation 
de la cigarette électronique dans le sevrage tabagique. Qui plus est, 51 % des personnes utili- 
saient à la fois la cigarette électronique et le tabac dans les données de l'enquête ETINCEL de 
l'OFDT. En conclusion, des enquêtes en population générale ainsi que des enquêtes spécifiques 
sont nécessaires pour mieux appréhender les raisons de l'utilisation de la cigarette électronique 
et son éventuel intérêt pour aider au sevrage tabagique complet. 
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B. Un produit du tabac intermédiaire qui utilise le principe 
d'une cigarette électronique : Ploom 


Ploom utilise du vrai tabac plutôt qu'un liquide à base de nicotine. Depuis avril 2014, sa com- 
mercialisation a débuté en France. Le tabac est contenu dans des capsules à usage unique. La 
résistance permet de chauffer le tabac encapsulé sans passer par une étape de combustion. 
La vapeur qui se dégage peut avoir plusieurs goûts, à l'instar des e-cigarettes : menthol, épicé, 
plus doux. 

Ploom n'est pas considéré comme une cigarette électronique mais comme un nouveau produit 
du tabac, il est taxé à près de 80 %, comme pour un paquet de cigarettes traditionnelles. 


VIII. Le plan national de réduction du tabagisme 
en 2014 


Il a été présenté fin septembre 2014 et comporte trois axes : 
Axe 1 protéger les jeunes et éviter l'entrée dans le tabagisme : 

1. adopter les paquets de cigarettes neutres pour les rendre moins attractifs, 

2. interdire de fumer en voiture en présence d'enfants de moins de 12 ans, 

3. rendre non-fumeurs les espaces publics de jeux pour enfants, 

4. encadrer la publicité pour les cigarettes électroniques et interdire le vapotage dans 

certains lieux publics; 

Axe 2 aider les fumeurs à arrêter de fumer : 

5. diffuser massivement une campagne d'information choc, 

6. impliquer davantage les médecins traitants dans la lutte contre le tabagisme, 

7. améliorer le remboursement du sevrage tabagique; 
Axe 3 agir sur l'économie du tabac : 

8. créer un fonds dédié aux actions de lutte contre le tabagisme (prévention, sevrage, 

information), 
9. renforcer la transparence sur les activités de lobbying de l'industrie du tabac, 
10. renforcer la lutte contre le commerce illicite de tabac. 

En France, il n'y a pas encore eu de structuration des activités de recherche en tabacologie à 
l'instar du Royaume-Uni qui a mis en œuvre une politique efficace de lutte contre le tabagisme 
depuis 2001 et ce, tant dans la réduction de la prévalence tabagique que dans la réduction 
des inégalités sociales, au travers de projets menés par le UK Centre for Alcohol and Tobacco 
Control Studies. 





e Le tabagisme est le premier facteur de mortalité évitable en France d'où son importance en santé 
publique. C'est un facteur de risque majeur de mortalité et de morbidité. Il est à l'origine d'un décès sur 
neuf en France, notamment par cancer du poumon, maladies cardiovasculaires et atteinte de l'appareil 
respiratoire. Il est aussi à l'origine d'une part notable de la mortalité prématurée, notamment chez les 
hommes : dans la population âgée de 35 à 69 ans, un décès sur trois est attribuable au tabac chez les 
hommes et un sur 16 chez les femmes. 

e Entre 2005 et 2010, le phénomène épidémiologique majeur en France est une augmentation de la 
consommation quotidienne de tabac chez les adultes de 18 à 75 ans, passant de 28 à 30 %. Cette aug- 
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mentation est plus importante chez les femmes que chez les hommes, avec une hausse significative chez 
les femmes de 26-34 ans (+3,3 %), les femmes de 45-54 ans (+7,2 %) et celles de 55-64 ans (+6,3 %). 
Chez les jeunes de 17 ans, le tabagisme quotidien concerne maintenant 32,7 % des garçons et 30,2 % des 
filles. Selon le Baromètre santé 2010, le tabagisme quotidien est en augmentation chez les adolescents 
de 15 à 19 ans, alors qu'il est en recul chez les adolescentes. 

e La prévalence de la consommation de tabac est inversement proportionnelle aux revenus et au statut 
socioprofessionnel. Elle est particulièrement élevée chez les chômeurs et est passée de 43,5 à 49,6 % 
entre 2005 et 2010 selon les résultats des Baromètres santé. 

° Le traitement de substitution nicotinique (TSN) est le traitement de première intention dans l'aide au 
sevrage en France (HAS). Il présente un rapport bénéfice/risque particulièrement élevé. La varénicline 
(Champix®) et le Bupropion (Zyban®) sont les traitements de seconde intention. Les thérapies cogni- 
tivo-comportementales sont aussi des traitements efficaces pour le sevrage tabagique. 

° Tous les professionnels de santé ont un rôle essentiel à jouer en pratique pour une prise en charge phar- 
macologique adéquate et un soutien structuré. L'objectif est d'augmenter le taux de sevrage spontané 
(2 à 5 % d'abstinence à un an pour une tentative d'arrêt). 

° Les consultations de tabacologie (600 en France) sont destinées aux fumeurs les plus difficiles, tant par 
les caractéristiques de leur dépendance que par les co-morbidités qui lui sont associées. Un dossier 
national de consultation de tabacologie (CDT) est utilisé dans ces consultations. Les informations de ce 
dossier national sont informatisées dans CDTnet. L'efficacité de la prise en charge du sevrage est mesurée 
en fonction des groupes de fumeurs. 

e La politique de lutte contre le tabagisme s'appuie sur les dispositions de la convention cadre pour la 
lutte antitabac signée par la France en 2004 avec la mise en place des mesures suivantes : 

— taxation des produits du tabac; 
— interdiction de fumer dans les lieux publics; 

interdiction de la publicité, de la promotion et du parrainage des produits du tabac; 

éducation, communication, formation et sensibilisation du public; 
— mise en place des avertissements sanitaires illustrés sur les produits de tabac. 

° Le plan national de réduction du tabagisme (PNRT), annoncé en septembre 2014 par la ministre de la 
Santé, prévoit en outre la mise en place d'un paquet de cigarette neutre. 

° Les inhalateurs électroniques de nicotine (cigarette électronique avec cartouche de nicotine) délivrent, 
lors de chaque aspiration, dans la vapeur qu'ils produisent, de la nicotine. La vaporisation de la solution 
est produite par le chauffage d'une petite résistance, alimentée par une petite batterie rechargeable. 
La vapeur produite ne contient ni monoxyde de carbone ni goudrons. Les données scientifiques ne 
sont pas suffisantes pour prouver l'efficacité de l'utilisation de la cigarette électronique dans le sevrage 
tabagique. Dans les données de l'enquête ETINCEL de l'OFDT, 51 % des personnes utilisaient à la fois la 
cigarette électronique et le tabac. Des enquêtes en population générale sont nécessaires pour mesurer 
son éventuel intérêt pour aider au sevrage tabagique complet. 
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Pour en savoir plus 





CDTnet, consultation de dépendance tabagique. En ligne : Office français des drogues et des toxicomanies (OFDT). 
https://cdtnet.spim.jussieu.fr/index.action En ligne : www.ofdt.fr 


Institut national de prévention et d'éducation pour la 
santé (INPES). En ligne : http:/www.inpes.sante.fr 
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Prévention 

Conclusion 


Objectifs pédagogiques 





M Repérer, diagnostiquer, évaluer le retentissement d'une addiction à l'alcool. 
M Expliquer les indications et principes du sevrage. Argumenter l'attitude thérapeutique 
et planifier le suivi du patient. 


L'alcool représente la seconde cause de mortalité évitable, en France, après le tabac. 


I. Métabolisme de l'alcool 


L'éthanol est une petite molécule qui, par diffusion passive, passe du tube digestif (estomac 

et intestin grêle surtout) dans la circulation sanguine. L'absorption est plus rapide à jeun que 

lors d'un repas; ensuite l'éthanol est transformé par les hépatocytes. On distingue trois voies 

de transformation de l'éthanol : 

e la voie principale fait appel à deux enzymes, l'alcool déshydrogénase (ADH), puis l'aldéhyde 
déshydrogénase (ALDH); 

e les deux autres sont utilisées en complément : la voie du MEOS (au niveau mitochondrial) 
et la Voie de la catalase. 

Ainsi, l'alcool est essentiellement éliminé et transformé au niveau du foie, et une petite partie 

non transformée est éliminée par les poumons, les urines et la sueur. 

L'alcoolémie, taux d'alcool dans le sang, est exprimée en grammes d'alcool pur (éthanol) par 

litre de sang; elle varie selon l'âge, le sexe et la corpulence d'un individu. 

La consommation d'alcool peut être évaluée en grammes d'alcool où en nombre de verres 

standard. Le calcul de la quantité d'alcool contenu dans un verre tient compte de la quan- 

tité de liquide (exprimée en mL), de la teneur en alcool (en %) et de sa densité (1 mL d'al- 

cool = 0,785 g). Par exemple, un verre standard de bière correspond à 25 cL de bière à 5 %. Sa 

teneur en alcool pur est de: 250mL 5% 0,785 g = 9,8 g soit environ 10 g d'alcool. Pour 

un verre standard de vin de 10 cl à 12 % : 100mL 12% 0,785 = 9,4 g. 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 
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Ainsi, de façon simplifiée, la quantité d'alcool pur contenue dans un verre de vin (12 cL à 10°) 
équivaut à celle contenue dans un demi de bière (25 cL à 5°), un apéritif (2,5 cL de pastis ou 
de whisky, ou 7 cl de vin cuit à 18°) ou un digestif (2,5 cL d'alcool fort à 40 ou 45°), soit 10 q 
d'éthanol. Cela correspond à une alcoolémie de 0,2 g/L pour un homme de 1 m 70 et 70 kg. 
L'alcoolémie maximale est obtenue 30 à 45 minutes après l'absorption d'alcool; en revanche, 
l'élimination de l'alcool est lente : 0,10 à 0,15 g/L/h. Ainsi, une alcoolémie de 1,5 g/L nécessi- 
tera 10 à 15 heures avant de redescendre à zéro. 

Il faut savoir également que : 

e 1 bouteille de vin à 12° ou de champagne de 75 cl = 7 verres d'alcool; 

e 1 canette de bière ordinaire de 33 cL à 5° = 1,5 verre d'alcool; 

e 1 canette de bière de 50 cL à 10° = 4 verres d'alcool; 

e 1 bouteille d'apéritif ou de digestif soit 75 cL à 18-20° = 11 verres d'alcool; 

e 1 bouteille de 70 cl d'alcool fort à 40° (whisky, pastis, gin, vodka) = 22 verres d'alcool. 


Il. Épidémiologie 


A. La consommation d'alcool dans le monde 


La consommation annuelle moyenne d'alcool pur est estimée à 6,2 L (soit 13,5 g d'alcool 
pur par jour) par sujet âgé de plus de 15 ans. Les différences de consommations selon les 
régions dépendent de nombreux facteurs comme les facteurs sociodémographiques, le niveau 
de développement économique, la culture, etc. L'Europe est la zone géographique présentant 
la prévalence de consommations épisodiques massives la plus élevée. 
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B. La consommation d'alcool en France 


Selon les données de l'Office français des drogues et des toxicomanies (OFDT), en 2011, 12 L 
d'alcool pur par habitant âgé de 15 ans ou plus ont été vendus soit une moyenne d'environ 
2,5 verres d'alcool par jour et par habitant de plus de 15 ans. Les ventes sont toujours orien- 
tées à la baisse depuis 2005, mais leur niveau est resté stable entre 2010 et 2011. La France 
reste un des pays les plus consommateurs au monde. 


1. Chez les 18-75 ans 


Globalement, les usages d'alcool apparaissent en baisse depuis une décennie. Dans l'en- 
quête Baromètre santé 2010 menée en population générale par l'Institut national de pré- 
vention et d'éducation pour la santé (INPES), 12,6 % des 18-75 ans déclaraient n'avoir 
jamais bu de boisson alcoolisée au cours des 12 derniers mois, 37,9 % en consomment 
seulement occasionnellement, 37,4 % au moins une fois par semaine et 11,7 % tous les 
jours. Les hommes étaient trois fois plus nombreux que les femmes à déclarer un usage 
quotidien (18,0 % contre 6,0 %) et 64,0 % d'entre eux déclaraient une consommation 
hebdomadaire contre 35,0 % des femmes. En 2010, 18,8 % des adultes rapportaient au 
moins un épisode d'ivresse au cours des 12 derniers mois. L'ivresse au cours de l'année 
concernait 27,5 % des hommes et 10,6 % des femmes, et décroît significativement avec 
l'âge. Pour ceux qui déclaraient avoir été ivres dans l'année, le nombre moyen d'ivresses est 
de 6,6 par an avec une nette prédominance masculine. Ces comportements sont stables 
entre 1995 et 2010. La boisson alcoolisée la plus couramment consommée reste le vin 
(75,2 % des 18-75 ans en ont bu au cours de l'année) devant les alcools forts (57,2 %) et 
la bière (53,8 %L). 
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2. Chez les 17 ans 


En 2011, l'enquête ESCAPAD (enquête sur la santé et les consommations lors de l'appel de prépa- 
ration à la défense), menée par l'OFDT et portant sur les jeunes de 17 ans, révèle que huit jeunes 
sur dix (74,2 % des filles et 79,7 % des garçons) déclarent au moins un usage d'alcool au cours 
des 30 derniers jours. Près de 3 fois plus de garçons que de filles (15,2 % contre 5,6 %) déclarent 
un usage régulier, soit au moins dix consommations au cours du dernier mois. Plus de 58 % 
déclarent avoir déjà été ivres au cours de leur vie, 50,3 % au cours des 12 derniers mois et 10,5 % 
au moins 10 fois au cours de l'année écoulée. Le sex-ratio est de 1,2 pour l'ivresse au cours de 
la vie, 1,3 pour l'ivresse au cours de l'année et 2,6 pour l'ivresse régulière. Plus de la moitié des 
jeunes (53,2 %) disent avoir bu plus de cinq verres en une seule occasion au cours des trente 
derniers jours, 2,7 % déclarant l'avoir fait au moins 10 fois. Ce comportement d'alcoolisation, 
qui s'apparente au binge drinking anglo-saxon, touche plus particulièrement les garçons : 59,7 % 
contre 46,5 % des filles l'ont fait au moins une fois au cours des 30 derniers jours, 4,2 % contre 
1,2 % au moins dix fois. En 2005, les bières et les prémix étaient les boissons les plus populaires 
avec respectivement 57,0 % et 48,0 % de consommateurs, devant les alcools forts (43,0 %) puis 
les champagnes et vins mousseux, les cocktails et le vin qui arrive en sixième position (28,0 %). 


3. Chez les 11-16 ans 


En 2010, les données françaises de l'enquête internationale Health Behaviour in School-aged 
children (HBSQ) réalisée chez les adolescents scolarisés au collège (entre 11 et 16 ans principa- 
lement) montraient que plus de la moitié (59,3 %) des élèves en classe de sixième avaient déjà 
goûté une boisson alcoolisée et plus de huit élèves sur dix (83,2 %) en classe de troisième?’. Toutes 
classes confondues, 17,5 % des collégiens prétendent avoir déjà connu une ivresse alcoolique, 
allant de 6,8 % pour les élèves de sixième à 34,0 % pour ceux de troisième. Pour l'ivresse, les 
garçons se révèlent plus précoces que les filles (sex-ratio autour de 2 en sixième et en cinquième), 
toutefois, ces dernières «rattrapent » leur retard dès la quatrième avec un sex-ratio proche de 1. 
Pour l'expérimentation d'alcool, le sex-ratio est proche de 1 de la sixième à la troisième. 


C. Mortalité liée à la consommation à risque d'alcool 


La consommation à risque d'alcool se place au troisième rang des facteurs de risque de décès 
prématuré et d'incapacité à l'échelle mondiale et compte pour 5,1 % de la charge mondiale des 
maladies et traumatismes. Il entraîne près de 3,3 millions de décès dans le monde, soit 5,9 % 
des décès avec une différence selon les genres (7,6 % chez les hommes contre 4,0 % chez les 
femmes) et selon l'âge (25 % des décès chez les 20-39 ans, tranche d'âge la plus touchée). 
Les maladies cardiovasculaires, les blessures et les maladies gastro-intestinales représentent les 
principales causes de décès liés à la consommation d'alcool (fig. 18.1). Il faut noter la mise en 
évidence du rôle péjoratif de la consommation d'alcool sur l'incidence et l'évolution de maladies 
infectieuses comme la tuberculose. En 2012, l'Europe était la région du monde présentant la 
fraction la plus élevée de décès attribuables à la consommation d'alcool (13,3 %), notamment 
l'Europe de l'Est selon les statistiques de l'Organisation mondiale de la santé (OMS). À l'opposé, 
l'Afrique (3,3 %) et l'est de la Méditerranée (0,9 %) étaient les régions où la fraction de décès 
attribuables à la consommation d'alcool était la plus basse. Une mortalité prématurée élevée 
pour la première et l'abstinence dans la seconde sont probablement à l'origine de ces résultats. 
En France, pour l'année 2009, 49000 décès étaient attribués à l'alcool, 36500 (13 % de la 
mortalité totale) chez les hommes et 12 500 (5 % de la mortalité totale) chez les femmes selon 
les données publiées dans le Bulletin épidémiologique hebdomadaire (BEH) de l'Institut de veille 
sanitaire (InVS). Les cancers (15000 décès) et les maladies cardiovasculaires (12000 décès) 
étaient responsables de 56 % des causes de décès attribuables à la consommation d'alcool et 
40 % de ces décès concernaient des sujets de moins de 65 ans. 





Source : OFDT. 
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Fig. 18.1 La répartition des causes de décès attribuables à l'alcool en France. 


La fraction de décès attribuables à la consommation d'alcool était de 22 % dans la population 
des 15-34 ans, de 18 % dans la population des 35-64 ans et de 7 % dans celle des 65 ans 


et plus. La fraction de décès attribuables à l'alcool augmente avec la dose et, même à la dose Ke 
relativement modérée de 13 g/), l'alcool semble à l'origine de 1100 décès annuels selon les = 
données publiées dans le BEH. S 
Le nombre de décès suite à un accident de la route lié à l'alcool est stable depuis 2006, 2 
situé autour de 900 cas annuels (839 en 2012) selon les données publiées par l'OFDT. Ainsi, à 
pour un conducteur avec une alcoolémie non nulle, le risque d'être responsable d'un accident = 
mortel de la circulation est multiplié par 8,5. La proportion des décès attribuables aux effets (@] 
à autrui de la consommation d'alcool a été estimée à 3,3 %, les accidents et les blessures en 

constituant la majeure partie. Il n'a pas été possible à l'OMS d'estimer l'impact de l'alcool sur 245 





la criminalité, les troubles à l'ordre public, les accidents du travail, ni son coût indirect et son 
impact social sur la famille et l'entourage du buveur. 

Il existe des disparités importantes de mortalité en fonction des différentes catégories socio- 
professionnelles. Ainsi le risque de décès liés à l'alcoolisme est dix fois plus élevé chez les 
ouvriers que chez les cadres supérieurs. 

Ces disparités de mortalité se retrouvent aussi au niveau géographique. La moitié nord de la 
France est beaucoup plus touchée par les maladies liées à la consommation excessive d'alcool! 
que la moitié sud. La région la plus concernée est le Nord-Pas-de-Calais. 

De même que la consommation d'alcool a eu tendance à baisser depuis les années 1960, on 
constate une diminution des taux de mortalité liée à l'alcoolisme depuis 20 ans. Cependant 
depuis 1992, cette baisse se ralentit fortement. 


D. Morbidité 


La consommation d'alcool est un facteur étiologique dans plus de 200 maladies et blessures. 
En 2012, 5,1 % du poids des maladies et blessures, mesuré en années de vie corrigée de l'inca- 
pacité (AVCI), était attribuable à la consommation d'alcool, les désordres neuropsychiatriques 
étaient responsables de près d'un quart des AVCI. 

Le poids des maladies et blessures attribuables à la consommation d'alcool varie selon le genre. 
Par exemple, les blessures intentionnelles où non, attribuables à l'alcool, sont à l'origine de plus 
du tiers (35,5 %) des AVCI perdues attribuables à l'alcool chez les hommes contre 12,0 % chez 
les femmes. À l'inverse, les maladies cardiovasculaires et le diabète sont responsables du tiers des 
AVC perdues attribuables à l'alcool chez les femmes contre 10,6 % chez les hommes. En 2010 
en France, 8,8 % des hommes âgés de 15 ans ont présenté durant l'année écoulée des consé- 
quences physiques et/ou mentales consécutives à la consommation d'alcool (2,5 % des femmes) 
et 4,7 % des hommes présentaient des signes de dépendance contre 1,3 % des femmes. 
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Ill. Seuils de consommation 


A. Évaluation de la consommation 


En Europe, rappelons qu'un verre standard (= une unité internationale alcool) contient le plus 
souvent 10 g d'alcool pur. Le recours aux verres standard permet de simplifier les évaluations 
de la consommation d'alcool. Cependant cette unité manque de précision. En effet, la concen- 
tration en alcool des boissons varie considérablement, une même boisson peut être servie dans 
différentes sortes de verres, peut afficher une concentration en alcool différente selon le lieu 
et la méthode de production, les verres standard diffèrent d'un pays à l'autre (aux États-Unis, 
il contient 14 g d'alcool pur et au Japon, 19,75 q). 


B. Seuils 


L'OMS à ainsi fixé des seuils de consommation d'alcool à moindre risque : 
e pour une femme, pas plus de deux verres d'alcool par jour; 
° pour un homme, pas plus de trois verres d'alcool par jour; 


° pour les consommations occasionnelles, pas plus de quatre verres d'alcool en une seule 
OCCasion. 


On peut répartir les consommateurs d'alcool en cinq groupes (pyramide de Skinner : fig. 18.2) : 
e__abstinents (personnes n'ayant jamais consommé d'alcool OÙ n'en consommant plus); 

e usagers à moindre risque (au-dessous des seuils de l'OMS); 

°__ usagers à risque (au-dessus des seuils de l'OMS); 


e_ usagers nocifs, excessifs (dommage corporel, relationnel, judiciaire ou, plus généralement, 
social) ; 


e _alcoolo-dépendants. 




















Dépendance : 
nécessité de Existence 


d'au moins 
une 
conséquence 
grave liée à 
l'alcool 








Seuil OMS 
dépassé ou 
situation 
à risque 


Consommation modérée ou 
sociale 
60% 


Abstinence I ou Il 
15% 


Fig. 18.2 Pyramide de Skinner. 
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IV. Dépendance à l'alcool 


A. Critères du DSM-V 


Actuellement, avec la mise à jour (version V) du manuel statistique de psychiatrie (Diagnostic 
and Statistical Manual of Mental Disorders où DSM), la distinction usage nocif/consomma- 
tion excessive et dépendance a été supprimée : on parle de dépendance faible, modérée 
ou sévère. 

La dépendance c'est la perte de la liberté de s'abstenir de boire de l'alcool, tel que le définit 
Pierre Fouquet. En se référant aux 12 derniers mois, on recherche la présence d'au moins trois 
critères parmi les critères suivants : 


tolérance, définie par l'un des symptômes suivants : 

— besoin de quantités notablement plus fortes de la substance pour obtenir une intoxica- 
tion ou l'effet désiré, 

— effet notablement diminué en cas d'utilisation continue d'une même quantité de la 
substance ; 

sevrage, caractérisé par l'une ou l'autre des manifestations suivantes : 

— syndrome de sevrage caractéristique de la substance (détaillé ci-dessous), 

— la même substance (ou une substance très proche) est prise pour soulager où éviter des 
symptômes de sevrage; 

la substance est souvent prise en quantité plus importante ou pendant une période plus 

prolongée que prévu ; 

il y a un désir persistant, ou des efforts infructueux, pour diminuer ou contrôler l'utilisation 

de la substance; 

beaucoup de temps est passé à des activités nécessaires pour obtenir la substance (ex. : 

déplacement sur de longues distances), à utiliser le produit, ou à récupérer de ses effets; 

des activités sociales, professionnelles ou de loisirs importantes sont abandonnées ou 

réduites à cause de l'utilisation de la substance; 

l'utilisation de la substance est poursuivie bien que la personne sache avoir un problème 

psychologique ou physique persistant ou récurrent susceptible d'avoir été causé ou exa- 

cerbé par la substance (ex. : poursuite de la prise de boissons alcoolisées bien que le sujet 

reconnaisse l'aggravation d'un ulcère du fait de la consommation d'alcool). 


B. Syndrome de sevrage 


Ce sont les signes de manque physique d'alcool, les signes de la dépendance physique : 


hyperactivité du système nerveux autonome (par ex, sueurs où pouls supérieur à 
100/minute); 


tremblement des mains; 

insomnie ; 

nausée ou vomissement ; 

hallucinations temporaires visuelles, auditives ou tactiles ou illusions; 
agitation psychomotrice; 

anxiété ; 

crises d'épilepsie ; 

crise de delirium tremens. 


Lors du sevrage de l'alcool, hospitalier ou ambulatoire, ces signes seront recherchés et cotés 
régulièrement, afin d'adapter le traitement médicamenteux et éviter la survenue d'accidents 
de sevrage. C'est le score de Cushman (tableau 18.1). 
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Tableau 18.1 Score de Cushman 















































0 1 2 3 
Pouls* 80 81 à 100 101 à 120 120 
Pression artérielle 135 136-145 146-155 155 
systolique** (mmHg) 
Fréquence respiratoire * 16 16-25 26-35 35 
Tremblements 0 Main en extension | Tout le membre supérieur | Généralisés 
Sueurs 0 Paumes Paumes et front Profuses 
Agitation 0 Discrète Généralisée et contrôlable | Généralisée et incontrôlable 
Troubles sensoriels 0 Phonophobie Hallucinations critiquées | Hallucinations non critiquées 
Photophobie 
Prurit 
Score et intensité : | Interprétation : 
0-7 : minime Cushman 5 : Valium® = 0 
8-14 : moyenne Cushman entre 5 et 7 : Valium® toutes les 4 heures 
15-21 : sévère Cushman 7 : Valium® toutes les 3 heures 
* Critères valables en l'absence de fièvre (température 38 °C). 
** Critères valables entre 31 et 51 ans (ajouter 10 mmHg au-delà de 50 ans). 





Sources : Société française d'alcoologie. Évaluation des pratiques professionnelles en alcoologie 19/12/2006 — Sevrage simple en alcool. 
Référentiel de bonnes pratiques cliniques. 
Cushman P Jr; et al. Alcohol withdrawal syndromes : clinical management with lofexidine. Alcohol Clin Exp Res 1985; 9 : 103-8. 


V. Alcoolopathies 


On distinguera les atteintes somatiques, psychiques et relationnelles qui seront listées. 


A. Atteintes somatiques 


+ Pathologies digestives : 

— maladie alcoolique du foie : stéatose hépatique (stade réversible à l'arrêt de la consom- 
mation d'alcool : accumulation de triglycérides sous la forme de macrovésicules), hépa- 
tite alcoolique (nécrose hépatocellulaire, inflammation avec polynucléaires et fibrose) et 
cirrhose du foie (non réversible : nodules de régénération entourés de fibrose); 

— anorexie matinale, fausses diarrhées, reflux gastroduodénal, gastrite hémorragique, 
pancréatite aiguë. 

e Pathologies neurologiques : polynévrites (membres inférieurs) et névrite optique, accident 
vasculaire cérébral, crises convulsives généralisées, apnées du sommeil, syndrome cérébel- 
leux, encéphalopathie. 

e Cancers : voies aérodigestives supérieures (bouche, pharynx, larynx, œsophage), sein, 
colon, rectum, carcinome hépatocellulaire. 

e_ Pathologies cardiaques : hypertension artérielle, troubles du rythme cardiaque, insuffisance 
cardiaque aiguë, cardiomyopathie. 

e__ Pathologies osseuses : chutes itératives avec fractures (penser à l'alcool devant une fracture 
du col du fémur chez les seniors), ostéonécrose aseptique de la tête fémorale, trauma- 
tismes crâniens. 


B. Atteintes psychiques 


e Anxiété et dépression : anxiété généralisée, humeur dépressive, voire épisode dépressif 
majeur (EDM). 
e Psychoses : démence alcoolique. 
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e _ Suicides : l'alcool est souvent présent et associé à des médicaments (comme les benzodia- 
zépines) lors de tentatives de suicide. 

e Troubles des conduites : personnalité impulsive, agressivité (envers soi et envers les autres), 
violence, vols, bagarres. 


C. Difficultés relationnelles 


e Image de soi, du corps souvent diminuée (cela peut aller jusqu'à l'asomatognosie, décrite par 

P Fouquet). 

e Violences familiales ou sociales : elles peuvent déboucher sur des plaintes, des procédures 
pénales où des obligations de soins en centre de soins, d'accompagnement et de préven- 
tion en addictologie (CSAPA). Des séparations, des divorces, le retrait de la garde d'enfants 
peuvent en être également la conséquence. 

e Accidents du travail, de la voie publique ou domestiques (brûlures au 3° degré lors de barbecues 
«arrosés »). Des licenciements pour faute grave peuvent également en être la conséquence. 


VI. Prise en charge 


C'est une maladie qui nécessite une prise en charge médico-psycho-sociale, au sein d'un 
CSAPA : les équipes pluridisciplinaires (médecins, infirmiers, psychologues, assistantes sociales) 
permettront d'obtenir une réduction de consommation (s'il s'agit d'une consommation d'al- 
cool à risque) ou de préparer à un sevrage hospitalier ou ambulatoire (si cela est possible). 
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A. Traitement médicamenteux 


Selon l'objectif du patient : 
e _ objectif d'abstinence : 

— tout d'abord, le traitement préventif de la survenue d'un syndrome de sevrage associe une 
réhydratation importante, des vitamines B, une benzodiazépine à doses dégressives (Valium® 
ou Séresta® en cas d'hépatopathie) pour un arrêt au terme d'une semaine (sauf en cas d'an- 
técédent de crise convulsive généralisée de sevrage avec dans ce cas, 15 jours de traitement). 

— À l'hôpital, la presciption sera adaptée en fonction du score de Cushman quel que soit 
l'objectif du patient, 

— aide au maintien de l'abstinence : il ÿ a des médicaments qui peuvent limiter voire suppri- 
mer le craving, le besoin irrépressible de consommer de l'alcool; deux d'entre eux ont une 
autorisation de mise sur le marché (AMM) : l'acamprosate (Aotal®) et la naltrexone (Revia®); 

e _ objectif de réduction de consommation : 

— Le nalméfène (Sélincro®) récemment mis sur le marché a cette indication, 

— Le baclofène, qui fait l'objet actuellement d'une recommandation temporaire d'utili- 
sation (RTU) peut aussi être utilisé, en suivant le protocole de l'Agence nationale de 
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM). 


B. Prise en charge psycho-sociale 


Elle est indispensable, avant, pendant et après le sevrage alcoolique (lorsqu'il est indiqué), ou 
dans le cadre de la réduction de consommation. Différentes approches sont possibles : thérapie 
cognitivo-comportementale (TCC) en individuel ou en groupe qui sont de plus en plus utilisées, 
psychanalyse éventuellement. Souvent le patient demande ce suivi, pour comprendre ce qui lui est 
arrivé, pour gérer ses envies de boire, ses émotions, par exemple. La prévention de la rechute est 
aussi un point capital qui est abordé lors de ces suivis psychologiques. 
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Le suivi par un travailleur social est aussi important : éducation sociale et familiale, conseils 
vis-à-vis des conséquences financières de la consommation à risques et de la dépendance à 
l'alcool (dossiers d'endettement, gestion du budget, demande d'invalidité..…). 


C. Mouvements d'entraide 


Les Alcooliques Anonymes, Vie Libre, Alcool Assistance (et bien d'autres) ont leur place dans 
l'accompagnement du malade alcoolo-dépendant tout au long de son parcours. 


VII. Prévention 


Il s'agit d'éviter le passage d'un usage simple vers un usage à risque/excessif dans un premier 
temps et, sinon, d'éviter le passage d'une consommation à risques d'alcool! vers la dépendance 
alcoolique (psychologique, puis physique) et les alcoolopathies. On retrouve ainsi les notions 
de prévention primaire (prévention de la consommation à risque) et de prévention secondaire 
(prévention de la dépendance alcoolique et des alcoolopathies). 


Cependant, nous ne sommes pas tous égaux devant la maladie alcoolique, il existe des fac- 
teurs de vulnérabilité : 


e le sexe (risque plus élevé chez la femme, à niveau de consommation identique à l'homme); 
+ l'âge; 
e les facteurs individuels; 


e une personnalité dépendante, la difficulté à dire non, la suggestibilité, la sensibilité à l'envi- 
ronnement, la faiblesse du Moi; 


e le manque de confiance en soi; 

e la précocité de l'expérimentation; 

e la recherche du danger, d'expérience, de sensations fortes; 

e le polymorphisme génétique (alcool déshydrogénase, aldéhyde déshydrogénase) ; 
e les représentations sociales (habitudes alimentaires, culturelles, religieuses); 

e les facteurs familiaux; 

e _ l'héritabilité (risque de transmission intergénérationnelle : 30 %); 

e l'exposition pendant la grossesse (syndrome d'alcoolisation fœtale); 


e l'usage parental de substances psycho-actives, dont l'alcool (cela sera considéré comme 
une norme); 


+ la permissivité parentale vis-à-vis des consommations d'alcool de leurs enfants. 


La prise en compte de ces facteurs de vulnérabilité permet de faire de la prévention primaire, 
ciblée sur les plus jeunes, plus vulnérables. 

En ce qui concerne la prévention secondaire, il s'agit de réduire les consommations d'alcool afin 
d'éviter la survenue d'une dépendance à l'alcool et/ou d'alcoolopathies. C'est le principe du 
repérage précoce intervention brève (RPIB), proposé depuis plusieurs années en France (voir le 
site Internet de l'INPES). Il s'agit d'amener un consommateur d'alcool qui est dans le mésusage 
à réduire sa consommation, afin de redescendre sous les seuils fixés par l'OMS : réduction de la 
quantité consommée par occasion, par jour ou bien réduction de la fréquence de consommation. 
Des questionnaires sont utilisés afin de faciliter le repérage précoce en pratique médicale quot- 
idienne tels que : 


e le DETA pour «diminuer, entourage, trop et alcool», un score > 2 indiquant un mésusage 
(encadré 18.1); 

e _ l'AUDIT (a/cohol use disorder inventory test), proposé par l'OMS (encadré 18.2) et validé depuis 
plus de 30 ans : il comprend dix questions (consommation d'alcool, perte de contrôle, trous 
noirs, conséquences de la consommation); un score supérieur ou égal à 8 signe un mésusage 
d'alcool; un score supérieur à 13 (voire 15 ou 20) est en faveur d'une dépendance à l'alcool. 
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Encadré 18.1 
DETA (diminuer, entourage, trop et alcool) 


e Avez-vous déjà ressenti le besoin de diminuer votre consommation de boissons alcoolisées ? Oui/Non 
e Votre entourage vous a-t-il déjà fait des remarques au sujet de votre consommation ? Oui/Non 

e Avez-vous déjà eu l'impression que vous buviez trop ? Oui/Non 

e Avez-vous déjà eu besoin d'alcool dès le matin pour vous sentir en forme ? Oui/Non 


Encadré 18.2 
Questionnaire AUDIT 


. Quelle est la fréquence de votre consommation d'alcool ? 
Jamais 

1 fois/mois ou moins 

2 à 4 fois/mois 

2 à 3 fois par semaine 

4 fois/semaine 


0 point 
1 poin 
2 points 
3 points 
4 points 


2. Combien de verres contenant de l'alcool consommez-vous un jour typique où vous buvez? 


1 ou 2 

3 ou 4 

5 où 6 
7àa9 

10 ou plus 


0 point 
1 poin 
2 points 
3 points 
4 points 





3. Avec quelle fréquence buvez-vous six verres ou davantage lors d'une occasion particulière ? 


Jamais 

Moins d'une fois par mois 
Une fois par mois 

Une fois par semaine 
Chaque jour ou presque 


0 point 
1 poin 
2 points 
3 points 
4 points 


4. Au cours de l'année écoulée, combien de fois avez-vous constaté que vous n'étiez plus capable de vous 


arrêter de boire une fois que vous aviez commencé ? 
Jamais 
Moins d'une fois par mois 
Une fois par mois 
Une fois par semaine 
e Chaque jour ou presque 


0 poin 
1 point 
2 points 
3 points 
4 points 





5. Au cours de l'année écoulée, combien de fois votre consommation d'alcool vous a-t-elle empêché de faire 


ce qui était normalement attendu de vous ? 
e Jamais 

Moins d'une fois par mois 

Une fois par mois 

Une fois par semaine 

Chaque jour ou presque 


0 point 
1 poin 
2 points 
3 points 
4 points 


6. Au cours de l'année écoulée, combien de fois avez-vous eu besoin d'un premier verre pour pouvoir démar- 


rer après avoir beaucoup bu la veille ? 
Jamais 
Moins d'une fois par mois 
Une fois par mois 
Une fois par semaine 
Chaque jour ou presque 


0 poin 
1 point 
2 points 
3 points 
4 points 
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7. Au cours de l'année écoulée, combien de fois avez-vous eu un sentiment de culpabilité ou des remords 
après avoir bu ? 

e Jamais 0 point 

e Moins d'une fois par mois 1 point 

e Une fois par mois 2 points 

e Une fois par semaine 3 points 

e Chaque jour ou presque 4 points 

8. Au cours de l'année écoulée, combien de fois avez-vous été incapable de vous rappeler ce qui s'était passé 
la soirée précédente parce que vous aviez bu ? 


e Jamais 0 point 
e Moins d'une fois par mois 1 point 
Une fois par mois 2 points 
Une fois par semaine 3 points 
Chaque jour ou presque 4 points 
9. Vous êtes-vous blessé(e) ou avez-vous blessé quelqu'un parce que vous aviez bu ? 
Non 0 point 
Oui, mais pas dans les 12 derniers mois 2 points 
Oui, au cours des 12 derniers mois 4 points 
10. Un parent, un ami, un médecin ou un autre soignant s'est-il inquiété de votre consommation d'alcool ou 
a-t-il suggéré que vous la réduisiez ? 
e Non 0 point 
e Oui, mais pas dans les 12 derniers mois 2 points 
e Oui, au cours des 12 derniers mois 4 points 





Le test AUDIT-C validé 


Ce questionnaire concerne votre consommation d'alcool de l'année écoulée. 








Altention à ce que vos réponses reflètent cette unité de temps et pas seulement e_D 
les dernières semaines. ) 
Les scores correspondant aux modalités de réponse sont entre parenthèses je 
1) Combien de fois vous arrive-t-il de consommer de l'alcool ? 7cl 25d 25d 
ñ : ke s ' itif de d if  dech de cidre "sec" 
0 Jamais 0 2 à 4 fois par mois de 4 fois ou plus Le en Se ci birdre es 2 sec 
EM Une fois par mois 2 2 à 3 fois par semaine par semaine 
2) Combien de verres standard buvez-vous au cours d'une journée ordinaire 
où vous buvez de l'alcool ? 
2% Un ou deux 0 Cinq ou six 24 Dix ou plus 
a, ) Trois ou quatre Q eo Sept à neuf 
3) Au cours d'une même occasion, combien de fois vous arrive-t-il de boire 
six verres standard ou plus ? 25d 2,5d 10c 
S é: : L whi: in / 
2% Jamais Q a 1 fois par mois a, Chaque jour de à sd Ce en de 2e 
a; Moins de 1 fois par mois Q o Une fois par semaine ou presque 


Tous ces verres standard contiennent la même quantité d'alcool (10 gr). 


Fig. 18.3 Le test AUDIT-C. 
Source : http://www.irdes.fr/Publications/Qes/Qes97.pdf 


L'AUDIT-C est une forme de l'AUDIT validé en trois questions et aisément utilisable en pratique 
médicale quotidienne (fig. 18.3). Un score > 4 chez l'homme, > 3 chez la femme indique un 
mésusage. Un score > 5 chez l'homme, > 4 chez la femme indique une alcoolodépendance. 


VIII. Conclusion 


Malgré les effets délétères de l'alcool sur la santé, ses représentations positives restent marquées 
dans la société française. On note cependant une évolution de cette image chez les Français. Des 
campagnes nationales de communication ont été organisées sur ce thème à partir de 1984. On 
peut rappeler le slogan développé au milieu des années 1980, «Un verre ça va, trois verres bon- 
jour les dégâts». Les différentes campagnes ont insisté tantôt sur la responsabilité individuelle 
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face à la consommation d'alcool, tantôt sur les conséquences négatives de l'alcool utilisé comme 
facilitateur relationnel. Plusieurs campagnes nationales ont aussi été consacrées à l'alcool au 
volant : on a, par exemple, cherché à inciter les automobilistes à mesurer leur taux d'alcoolémie 
avant de prendre le volant ou à insister sur la désignation d'un conducteur resté sobre : «Celui 
qui conduit, c'est celui qui ne boit pas. » Enfin, outre le dispositif spécialisé des CSAPA et de la 
filière addictologique, la plupart des services hospitaliers (médecine interne, hépato-gastroenté- 
rologie….) et les services d'urgence sont impliqués à des degrés divers dans la prise en charge des 
personnes en difficulté avec l'alcool. Tous les médecins sont de fait concernés : 

e les médecins généralistes par leur rôle important dans le repérage de ces patients; 

e les médecins du travail grâce à leur place privilégiée au sein des entreprises. 

La connaissance des tests de dépistage de la consommation à risques d'alcool est donc essentielle. 


En France, la consommation annuelle d'alcool pur est de 12 litres par habitant de plus de 15 ans. 

Huit jeunes de 17 ans sur dix déclarent au moins un usage d'alcool au cours des 30 derniers jours, et un 

sur dix déclare dix ivresses ou plus au cours des 12 derniers mois. 

° En France, 49 000 décès sont directement attribuables à l'alcool chaque année : les cancers et maladies 
cardiovasculaires sont responsables d'un décès sur deux. 

° Un verre standard correspond à 10 g d'éthanol (alcool pur) : une bouteille de vin à 12° correspond à sept 
verres et une bouteille d'alcool fort à 40° correspond à 22 verres. 

° Les seuils de consommation (à moindre risque) à ne pas dépasser fixés par l'OMS sont : trois verres par 
jour pour un homme et deux verres par jour pour une femme (consommation régulière), et quatre 
verres en une seule occasion (consommation occasionnelle). 

° Des critères de dépendance à l'alcool importants (DSM-V) sont les suivants : tolérance; syndrome 
de sevrage; chronophagie; abandon des activités sociales, relationnelles et de loisir; poursuite de la 
consommation malgré les conséquences négatives. 

e Le score de Cushman (pouls, TA, fréquence respiratoire, tremblements, sueur, agitation) permet d'adap- 
ter le traitement (benzodiazépines) et d'éviter la survenue d'accident de sevrage. 

° Liste des alcoolopathies : pathologie digestive (stéatose et cirrhose hépatique, pancréatite aiguë); patho- 
logie neurologique (polynévrite++, AVC, encéphalite alcoolique); cancers (VADS++, sein, côlon, rec- 
tum, foie); pathologie cardiaque (HTA, insuffisance cardiaque); atteinte psychique (anxiété, dépression, 
psychose alcoolique, suicide) et difficultés relationnelles (violence familiale ou sociale, accidents du 
travail et de la voie publique). 

° Une prise en charge médico-psycho-sociale multidisciplinaire (médecin généraliste, CSAPA, hôpital), 
avec sevrage institutionnel ou ambulatoire est recommandée. Des médicaments peuvent aider à réduire 
la consommation d'alcool, à arrêter de boire ou ne pas rechuter. 

e Le repérage précoce (évaluation de la consommation, questionnaires DETA et AUDIT) suivi d'une inter- 

vention brève (RPIB) permet de réduire la consommation d'alcool, afin de redescendre sous les seuils 

fixés par l'OMS. 
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Pour en savoir 





Institut national de prévention et d'éducation pour la 
santé (INPES). En ligne : www.inpes.sante.fr 


Office français des drogues et des toxicomanies (OFDT). 
En ligne : www.ofdt.fr 


Ministère des Affaires sociales, de la Santé et des Droits 
de la femme. En ligne : www.sante.gouv.fr 
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Objectifs pédagogiques 

M Repérer, diagnostiquer, évaluer le retentissement d'une addiction au cannabis, à la 
cocaïne, aux amphétamines, aux opiacés, aux drogues de synthèse. 

M Connaître les principes de prise en charge (sevrage, prévention de la rechute, réduc- 
tion des risques). Connaître les traitements de substitution aux opiacés. Planifier le 
suivi du patient. 





Les pratiques de consommation des drogues illicites se sont profondément transformées, 

notamment chez les jeunes : banalisation du cannabis, baisse de la consommation d'héroïne, 

arrivée massive des drogues de synthèse et surtout association de plusieurs produits licites 

(tabac, alcool : voir chap. 17-item 73 et chap. 18-item 74) et illicites consommés en même 

temps ou successivement. On qualifie souvent les drogues de substances psycho-actives car 

elles agissent sur le cerveau : elles modifient les sensations, le comportement. Différentes défi- 

nitions d'usages sont utilisées pour mesurer la consommation de substances psycho-actives 

dans les principales enquêtes de prévalence des conduites addictives : 

e l'expérimentation est définie par la présence d'au moins un épisode d'usage au cours de la 

vie; 

e l'usage actuel est défini par la présence d'au moins une occasion d'usage au cours de 

‘année précédente ; 

e l'usage récent est défini par la présence d'au moins une occasion d'usage au cours du mois 

précédent ; 

e l'usage régulier est défini par la présence d'au moins dix occasions d'usage au cours du 
mois précédent. 





Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 
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Les drogues illicites sont celles dont le Code pénal interdit et réprime la production, la déten- 
tion et la vente. Leur usage est également interdit et sanctionné. Il s'agit du cannabis, de la 
cocaïne, de l'héroïne, de l'ecstasy et des autres drogues de synthèse. 


I. Définitions 


Le Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM) a été modifié en 2013; la 
version DSM-V introduit ainsi un concept d'addiction à une substance. Il s'agit d'un trouble 
d'utilisation, commun à toutes les substances psycho-actives, conduisant à une altération du 
fonctionnement où à une souffrance, cliniquement significative et caractérisé par la présence 
d'au moins deux des manifestations suivantes : 

e la substance est souvent prise en quantité plus importante ou pendant une période plus 
prolongée que prévu ; 

e _il existe un désir persistant ou des efforts infructueux, pour diminuer ou contrôler l'utilisa- 
tion de cette substance; 

e _ beaucoup de temps est passé à des activités nécessaires pour obtenir la substance, utiliser 
la substance où récupérer de ses effets; 

e _il existe un craving (envie intense de consommer la substance); 

e l'utilisation répétée de la substance conduit à l'incapacité de remplir des obligations 
majeures, au travail, à l'école ou à la maison; 

e il existe une utilisation de la substance malgré des problèmes interpersonnels où sociaux, 
persistants ou récurrents, causés ou exacerbés par les effets de la substance; 

e des activités sociales, occupationnelles où récréatives importantes sont abandonnées ou 
réduites à cause de l'utilisation de la substance; 

e_ilexiste une utilisation répétée de la substance dans des situations où cela peut être physi- 
quement dangereux; 

e l'utilisation de la substance est poursuivie bien que la personne sache avoir un problème 
psychologique ou physique persistant où récurrent susceptible d'avoir été causé ou exa- 
cerbé par cette substance; 

e _ilexiste une tolérance, définie par l'un des symptômes suivants : besoin de quantités nota- 
blement plus fortes de la substance pour obtenir l'effet désiré, ou effet notablement dimi- 
nué en cas d'utilisation continue d'une même quantité de la substance; 

e _ilexiste un syndrome de sevrage. 
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Il. Principales drogues illicites et leurs dangers 


A. Cannabis 


Le cannabis est extrait de la plante Cannabis sativa var. indica dont les plants femelles renferment 

la substance psycho-active Delta-9-tétra-hydro-cannabinol (THC). Le cannabis, drogue illicite la 

plus utilisée dans les pays industrialisés, est le plus souvent consommé par inhalation (cigarettes 

roulées ou «joints», pipe à eau...) mais s'utilise aussi par ingestion (cake notamment). 

Les trois formes inhalées sont : 

e l'herbe (marijuana) qui se fume généralement mélangée à du tabac, roulée en cigarette; 

e le haschich sous forme de résine qui se présente en barrettes et qui se fume mélangé à du 
tabac; 

e l'huile qui est une préparation plus concentrée en principe actif, consommée généralement 
au moyen d'une pipe. 
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Les effets de la consommation de cannabis sont variables : légère euphorie, sentiment d'apai- 
sement, légère somnolence. Sur le plan physique, la consommation de cannabis peut entraîner 
une augmentation de la fréquence cardiaque, une bouche sèche, des yeux rouges et parfois 
une sensation de nausée. À plus long terme, l'appareil respiratoire peut être atteint (bronchite 
chronique, cancer bronchopulmonaire) et des complications cardiovasculaires peuvent surve- 
nir (artérite cannabique). Le cannabis peut aussi être associé à un risque accru de maladies 
infectieuses, en particulier des maladies sexuellement transmises. Des risques de 3 à 5 ont été 
rapportés chez les utilisateurs de cannabis pour human papilloma virus, Neisseria gonorrhae 
ou Chlamydia trachomatis. || existe également des risques sur le plan psychologique et psychia- 
trique : difficultés de concentration, difficultés scolaires et perte de la motivation. La survenue 
d'attaques de panique représente la complication psychiatrique aiguë la plus fréquente du 
cannabis, rapportée par au moins un quart des usagers. Ces épisodes se caractérisent par la 
survenue brutale d'une anxiété très intense, avec la peur de devenir fou, de perdre le contrôle 
ou de mourir. Ces épisodes peuvent apparaître lors d'une première consommation où d'un 
usage chronique. Ils sont spontanément résolutifs. Ces épisodes sont souvent aversifs, ceux 
qui les ont expérimentés tendent à ne pas poursuivre l'usage de cannabis. 

Les psychoses cannabiques sont des syndromes psychotiques aigus survenant de manière 
concomitante à la consommation de cannabis. Ils sont caractérisés par l'apparition d'idées 
délirantes ou d'hallucinations. Enfin, l'ivresse cannabinique aiguë est responsable d'une sur- 
mortalité par accidentologie routière. 


Une dépendance psychique et physique peut survenir lors d'une consommation régulière et 
fréquente de cannabis. Depuis 2013, le diagnostic de sevrage au cannabis est défini par la 
présence d'au moins trois des signes cliniques suivants dans les suites de l'arrêt d'une consom- 
mation quotidienne ou quasi quotidienne : 


e_irritabilité, colère ou agressivité; 

° _ nervosité ou anxiété; 

e troubles du sommeil (insomnie, rêves inquiétants); 

° diminution de l'appétit ou perte de poids; 

e fébrilité; 

e humeur dépressive; 

eau moins un symptôme physique suivant causant un inconfort important : douleur abdo- 
minale, tremblements, transpiration, fièvre, frissons où céphalées. 

L'usage problématique de cannabis peut se dépister à l'aide du questionnaire cannabis abuse 

screening test ou CAST (tableau 19.1). Le CAST n'est pas un test diagnostique, mais un outil 

de repérage en population générale. 


Tableau 19.1 Dépistage de l'usage problématique de cannabis : questionnaire CAST, OFDT 





Deux réponses positives au test doivent amener à s'interroger sérieusement sur les conséquences de la consommation. 
Trois réponses positives ou plus devraient amener à demander de l'aide. 





Au cours des 12 derniers mois (une seule croix par ligne) : Oui Non 





Avez-vous déjà fumé du cannabis avant midi ? 





Avez-vous déjà fumé du cannabis lorsque vous étiez seul(e) ? 





Avez-vous déjà eu des problèmes de mémoire quand vous fumez du cannabis ? 





Des amis ou des membres de votre famille vous ont-ils déjà dit que vous devriez réduire votre 
consommation de cannabis ? 





Avez-vous déjà essayé de réduire votre consommation de cannabis sans y arriver ? 





Avez-vous déjà eu des problèmes à cause de votre consommation de cannabis (dispute, bagarre, 
accident, mauvais résultat à l'école...) ? 


Sources : OFDT. Questionnaire CAST. 
Beck FE Legleye S. Drogues et adolescence. Usages de drogues et contextes d'usage entre 17 et 19 ans, évolutions récentes : ESCAPAD 
2002. Paris : Rapport OFDT; 2003. 
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B. Cocaine 


La cocaïne est fabriquée à partir des feuilles du coca. Elle se présente sous la forme d'une poudre 

blanche qui est prisée (la ligne de coke est «sniffée »), injectée par voie intraveineuse où fumée. La 

cocaïne est parfois mélangée à d'autres substances ce qui accroît sa dangerosité. La consommation 

de cocaïne provoque une euphorie immédiate, un sentiment de puissance intellectuelle et physique 

et une indifférence à la douleur et à la fatigue. Puis surviennent un état dépressif et une anxiété. 

Les dangers liés à l'usage de cocaïne sont les suivants : 

e  constriction de la plupart des vaisseaux sanguins avec risque de nécrose des tissus insuffi- 
samment irrigués (cloison nasale); 

e_ troubles du rythme cardiaque; 

e infarctus du myocarde; 

°__ troubles psychiques : instabilité de l'humeur, délires paranoïdes, attaques de panique ; 

e augmentation de l'activité psychique avec insomnies, amnésie et phases d'excitation; 

e levée des inhibitions avec risque d'actes de violence, agressions sexuelles. ; 

e _ infections par le virus de l'immunodéficience humaine (VIH) ou le virus de l'hépatite C en 
cas d'injection. 

Enfin, la cocaïne est à l'origine d'une dépendance psychique importante. 

Le crack est un dérivé de la cocaïne : il s'agit d'un mélange de cocaïne, de bicarbonate de 

soude et d'ammoniaque qui se présente sous la forme de petits cailloux. Le crack est inhalé 

après avoir été chauffé. Ce mode de consommation provoque des effets plus intenses que 

ceux de la cocaïne car le produit arrive plus rapidement au cerveau. La consommation régu- 

lière de crack peut provoquer des hallucinations, des comportements violents, des épisodes 

paranoïdes. || existe également des risques d'atteintes du cerveau, d'altération des voies respi- 

ratoires et d'arrêts cardiaques et/ou respiratoires. 
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C. Ecstasy et drogues de synthèse 


L'ecstasy est une molécule chimique, le MDMA (3,4-méthylène-dioxy-méthamphétamine) qui 
est responsable des effets psycho-actifs. Cette molécule peut être mélangée à d'autres subs- 
tances : amphétamines, analgésiques, caféine, détergents… Elle se présente sous la forme de 
comprimés de couleurs et de formes variées. 


L'usage d'ecstasy provoque une sensation de bien-être et de plaisir, une exacerbation des sens 
et une suppression des inhibitions se traduisant par une sensation de liberté dans les relations 
avec les autres. Il entraîne également une déshydratation. 


La consommation régulière d'ecstasy peut être à l'origine de troubles de l'humeur, de com- 
portements agressifs ou de troubles psychiques plus sévères. Chez certains, elle peut créer une 
dépendance psychique. 

De nombreuses autres drogues de synthèse existent : 

e leLSD; 

e les amphétamines ou speed; 

e les poppers; 

e le gamma OH où GHB (drogue du viol); 

e la Kétamine ou spécial K; 

e le protoxyde d'azote ou gaz hilarant. 


D. Héroïne 
L'héroïne est un opiacé obtenu à partir de la morphine. Les opiacés sont issus d'une plante, le 


pavot. L'héroïne se présente sous la forme d'une poudre, qui est la plupart du temps injectée 
par voie intraveineuse, après dilution et chauffage. Elle peut également être sniffée et fumée. 
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La consommation d'héroïne se traduit immédiatement par un flash. Il est suivi par une sen- 
sation d'euphorie puis de somnolence, accompagnée parfois de nausées, de vertiges et d'un 
ralentissement du rythme cardiaque. En cas d'usage répété, le plaisir intense des premières 
consommations diminue progressivement. L'usager ressent alors le besoin d'augmenter la 
quantité de produit et la fréquence des prises. Une anorexie et une insomnie apparaissent. 
La dépendance s'installe rapidement. Le consommateur d'héroïne oscille entre des états de 
soulagement liés à l'effet de l'héroïne et des états de manque se traduisant notamment par 
une anxiété, une agitation. 
La dépendance à l'héroïne est à l'origine de risques sanitaires et sociaux importants : 
e __surle plan sanitaire : risques infectieux (infection à VIH, hépatites, abcès, endocardite), amaigris- 
sement, hypertension artérielle, syndrome anxio-dépressif, suicide, dégradation intellectuelle ; 
° sur le plan social : désinsertion sociale, problèmes judiciaires. 
La surdose où overdose d'héroïne peut entraîner une dépression respiratoire, des troubles de 
la conscience allant jusqu'au coma et un collapsus cardiovasculaire. 


HI. La consommation des drogues illicites en France 


Les données sont principalement issues de l'Office français des drogues et des toxicomanies 
(OFDT). 


A. Cannabis 


Le cannabis est le produit illicite le plus fréquemment consommé. Depuis le début des années 
1990, l'expérimentation de cannabis a connu en France une hausse assez nette pour atteindre 
33 % en 2010 parmi les 18-64 ans selon les données du Baromètre santé (fig. 19.1). En 2014, 
elle a augmenté, car 42 % des adultes âgés de 18 à 64 ans ont déclaré avoir déjà consommé 
du cannabis. Cette diffusion, qui s'observe surtout pour les jeunes générations, s'est cepen- 
dant stabilisée depuis les années 2000 : l'expérimentation apparaît en discrète baisse pour les 
hommes âgés de 18 à 25 ans entre 2002 (61 %) et 2010 (53 %), alors qu'elle reste stable 
pour les femmes de cette tranche d'âge (37 % en 2002 et 41 % en 2010). L'usage actuel était 
en hausse entre 1992 et 2002 avant de se stabiliser entre 2002 et 2010 (8 % des 18-64 ans). 
Cette stabilisation concerne également l'usage récent, qui touchait 4 % des 18-64 ans en 
2005 et en 2010. À noter que cet usage a augmenté en 2014 (11 %). 

L'usage de cannabis concerne essentiellement les sujets les plus jeunes, les prévalences décrois- 
sant avec l'âge pour les sujets de 35 ans et plus (fig. 19.2). 

Si les usages occasionnels se sont stabilisés, l'usage régulier a connu une augmentation signifi- 
cative entre 2000 et 2010 chez les 18-64 ans (1,7 % en 2000, 2,8 % en 2005, 2,1 % en 2010 
et 3,1 % en 2014). La France est un des pays européens où la consommation de cannabis 
est la plus importante, particulièrement chez les adolescents et les jeunes adultes. En 2010, 
l'expérimentation concernait 45 % des 15-34 ans, la moyenne européenne étant de 33 %, 
l'usage actuel en concernait 18 % (12 % en Europe) et l'usage régulier 10 % (7 % en Europe). 
La prévalence de l'usage problématique de cannabis, selon la définition du CAST, est impor- 
tante en France, notamment parmi les plus jeunes. Selon les enquêtes ESCAPAD, à 17 ans, 
5 % de l'ensemble des adolescents sont dépistés par le CAST comme ayant Un usage pro- 
blématique de cannabis voire une dépendance. Parmi les adolescents qui ont consommé du 
cannabis dans l'année, un sur cinq présente un risque élevé d'usage problématique au sens 
du CAST (23 % des garçons et 13 % des filles). Les usages problématiques sont plus souvent 
masculins (23 % des usagers de l'année versus 13 % chez les filles). En milieu collégien, près 
de 9 % des 15-16 ans présentent un risque élevé d'usage problématique de cannabis, ce qui 
place la France au premier rang en Europe. Ce risque d'usage problématique atteint près de 
30 % parmi les jeunes qui ont consommé dans l'année écoulée. 
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Fig. 19.1 Évolution entre 1992 et 2010 de la proportion d'expérimentateurs de cannabis parmi les 


18-64 ans, par sexe (en %). 
Source : Baromètres santé 1992, 1995, 2000, 2005, 2010, INPES. 
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Fig. 19.2 Proportions de consommateurs de cannabis au cours de la vie et de l'année suivant le sexe 


et l'âge en 2010 (en L). 
Source : Baromètre santé 2010, INPES. 
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B. Les autres drogues illicites 


1. Cocaine 


La cocaïne, sous sa forme chlorhydrate, est le produit illicite le plus consommé en France 
après le cannabis : en 2010, son expérimentation concerne 3,8 % des 18-64 ans et en 2014, 
5,6 % des personnes de cette tranche d'âge. La cocaïne est plus souvent expérimentée par les 
hommes (5,5 %) que par les femmes (2,2 %). Tout en ne concernant qu'une petite frange de la 
population, ce produit a néanmoins connu une diffusion croissante au cours des années 1990 
et 2000. La part des 18-64 ans ayant expérimenté la cocaïne a été multipliée par quatre en 
deux décennies, passant de 0,8 % en 1992 à 5,6 % en 2014. Quant à l'usage dans l'année, il 
se situe à 0,9 % en 2010 parmi les 18-64 ans contre 0,3 % en 2000. 


2. MDMA et amphétamines 


En matière d'usage de MDMA/ecstasy et d'amphétamine dans l'année chez les 15-34 ans, 
tranche d'âge la plus concernée, la France fait partie des pays européens où la prévalence 
est la plus faible (respectivement 0,4 % et 0,5 %). Elle se situe largement en dessous de la 
moyenne européenne. 

En 2014, 4,3 % des 18-64 ans ont expérimenté la MDMA (ou l'ecstasy), soit un peu plus de 
1 million de personnes, tandis que la consommation dans l'année ne concerne que 0,9 % de 
cette population. Les tranches d'âge les plus concernées sont les 26-34 ans (6,8 % d'expéri- 
mentateurs) et les 18-25 ans (4,2 %). Chez les jeunes de 17 ans, en 2011, l'expérimentation 
s'établit à 1,9 % (2,2 % des garçons et 1,6 % des filles) et diminue sensiblement par rapport 
à 2003, où elle concernait 3,2 % de ces adolescents. Pendant la décennie 2000, l'usage du 
comprimé d'ecstasy a poursuivi un mouvement de baisse et le nombre d'usagers dans l'année 
serait passé de 200 000 à 150 000 entre 2005 et 2010. 

En ce qui concerne les amphétamines, l'expérimentation ne touche que 2,3 % des 18-64 ans 
et atteint ses niveaux les plus élevés chez les 26-34 ans et les 18-25 ans, avec respectivement 
3,1 % et 2,1 %. Seulement 0,2 % de la population française en a consommé dans l'année. 
Parmi les jeunes de 17 ans, l'usage au cours de la vie est en baisse et concerne, en 2011, 
2,4 % d'entre eux (2,0 % des filles et 2,9 % des garçons), contre 2,7 % en 2008. 


3. Hallucinogènes 


Les substances hallucinogènes, le plus souvent rencontrées et consommées, sont les cham- 
pignons hallucinogènes et, dans une moindre mesure, le LSD. L'usage des autres hallucino- 
gènes (naturels ou synthétiques) n'est pas assez répandu en France pour être appréhendé 
par l'intermédiaire des enquêtes en population générale adulte. Chez les jeunes de 17 ans, la 
consommation de kétamine et de GHB (ou GBL) reste extrêmement faible. 


4. Héroïne 


Le niveau d'expérimentation (usage au moins une fois dans la vie) de l'héroïne en population 
générale en France est faible (1,2 % chez les 18-64 ans), que ce soit chez les 18-34 ans 
(1,7 %) ou les 35-64 ans (1,0 %). En 2010, l'expérimentation augmente par rapport à 20085, 
hausse uniquement portée par les hommes (1,4 % contre 1,9 %). Le nombre d'expérimen- 
tateurs d'héroïne en France parmi les 11-75 ans est estimé à 500000 personnes. En 2011, 
0,9 % des jeunes âgés de 17 ans ont expérimenté l'héroïne (0,8 % chez les filles et à 1,0 % 
chez les garçons). Après une période d'évolution stable entre 2000 et 2005, le niveau d'usage 
de l'héroïne a augmenté jusqu'en 2008 et se trouve actuellement dans une phase de baisse, 
notamment chez les garçons (1,4 % en 2008). 


Item 76 — Addictions aux produits illicites et dispositif de prise en charge des addictions licites et illicites 








IV. Prise en charge des addictions 


Ce réseau de soins s'adresse aux usagers de toutes substances psycho-actives et même aux 
sujets présentant des addictions sans drogue (jeu pathologique….). 


A. Dispositif ambulatoire 


1. Centres de soins, d'accompagnement et de prévention 
en addictologie (CSAPA) 


Les caractéristiques des CSAPA sont définies par la circulaire du 28 février 2008. Les CSAPA 
s'adressent aux personnes en difficulté avec leur consommation de substances psycho-actives 
(licites ou non et médicaments détournés de leur usage). Leur mission s'étend également aux 
personnes souffrant d'addictions sans substance (en particulier le jeu pathologique). Ils rem- 
placent les centres spécialisés de soins aux toxicomanes (CSST) et les centres de cure ambula- 
toire en alcoologie (CCAA) en les rassemblant sous un statut juridique commun. 


Les missions obligatoires des CSAPA sont : Ÿ 

e l'accueil des patients en vue d'établir un premier lien et d'apporter les premiers éléments = 
de réponse à leurs demandes et besoins; 2 

e l'information (droits des patients et modalités de prise en charge); ‘5 

e l'évaluation médicale, psychologique et sociale (niveau de sa consommation, situation = 
sociale, difficultés associées) afin d'adapter la prise en charge; OS 

e_ l'orientation vers une structure plus adaptée aux besoins du patient. 

Les CSAPA prennent en charge l'ensemble des consommations de leurs patients, y compris le 261 





tabac, de préférence directement, soit en lien avec une autre structure. Ils mettent aussi à dis- 

position des outils de réduction des risques (brochures d'information..….). Les CSAPA peuvent 

aussi assurer un hébergement selon plusieurs modalités : 

e court séjour (inférieur à 3 mois) en foyer ou hôtel; 

e moyen et long séjour (appartements thérapeutiques, centres thérapeutiques résidentiels, 
familles d'accueil, communautés thérapeutiques). 


2. Consultations pour jeunes consommateurs de cannabis 
et autres substances psycho-actives et leur famille 


Depuis 2004, un dispositif de 280 consultations spécialisées, anonymes et gratuites, des- 

tinées aux jeunes consommateurs de cannabis et d'autres substances psycho-actives et à 

leurs familles a été mis en place. L'objectif de ces « consultations jeunes consommateurs » 

est de : 

°_ proposer une évaluation de la consommation et un diagnostic en cas de consommation 
nocive ; 

e_ offrir une information et un conseil personnalisés aux usagers à risque et une prise en charge 
brève aux jeunes ayant un usage nocif sans complications sociales ou psychiatriques; 

°__ accompagner où proposer une orientation aux jeunes ensituation d'abus ou de dépendance; 

e _ offrir un accueil aux parents en difficulté face à la consommation de leurs enfants, avec la 
possibilité de séances conjointes parents-enfant. 

Pendant les 12 premiers mois d'activité des consultations cannabis (de mars 2005 à février 

2006), environ 16000 consommateurs ont été vus (une fois ou plus) et quelque 13000 per- 

sonnes de l'entourage des consommateurs (parents, conjoints, amis) ont été accueillies. Un 

bilan de l'activité de ces consultations produit par l'OFDT a montré que près de la moitié des 

consommateurs reçus dans ces consultations sont orientés par la justice. 
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3. Centres d'accueil et d'accompagnement à la réduction des risques 
chez les usagers de drogues (CAARUD) 


Définis par l'article R. 3121-33-1 du Code de la santé publique, les CAARUD assurent : 

e l'accueil collectif et individuel, l'information et le conseil personnalisé pour usagers de dro- 
gues, le soutien aux usagers dans l'accès aux soins, aux droits, au logement et à l'insertion 
ou la réinsertion professionnelle ; 

e la mise à disposition de matériel de prévention des infections; 

e l'intervention de proximité à l'extérieur du centre, en vue d'établir un contact avec les 
usagers; 

e le développement d'actions de médiation sociale. 

Les CAARUD ont également une mission de participation au dispositif de veille en matière de 
drogues et toxicomanie, à la recherche, à la prévention et à la formation sur l'évolution des 
pratiques des usagers. 

À noter que des salles de consommation à moindre risque (communément appelées «salles 
de shoot ») seront expérimentées à l'avenir. 





B. Volet hospitalier 


Les soins hospitaliers en addictologie sont organisés par la circulaire du 26 septembre 2008 en 
trois niveaux selon la gravité des troubles. 


1. Niveau de proximité (niveau 1) 


Le niveau 1 permet d'assurer les réponses de proximité, y compris les sevrages simples. Le 

plan de prise en charge et de prévention des addictions 2007-2011 avait fixé comme objectif 

qu'une prise en charge de niveau 1 soit disponible dans tous les établissements de santé dotés 

d'une structure d'accueil des urgences. 

Ce niveau 1 comporte : 

e des consultations hospitalières d'addictologie (suivi ambulatoire) ; 

e des équipes hospitalières de liaison et de soins en addictologie (ELSA). Le personnel des 
ELSA assure des interventions dans les services de l'établissement de santé (sensibilisation, 
information) et la formation des professionnels de santé. 


2. Niveau de recours (niveau 2) 


Niveau spécifiquement addictologique, il comprend des structures bénéficiant de personnels for- 

més à l'addictologie et proposant des prises en charge spécialisées à des patients posant des 

problèmes particuliers. Les équipes de niveau 2 doivent disposer de personnels compétents en 
addictologie (praticien hospitalier, infirmière, psychologue, diététicienne, assistante sociale, ergo- 

thérapeute, kinésithérapeute). Le plan de prise en charge et de prévention des addictions 2007- 

2011 avait fixé l'objectif de disposer d'une filière complète de prise en charge de niveau 2 pour 

500 000 habitants dans le cadre d'un ou plusieurs territoires de santé. Le niveau 2 comprend : 

e des structures ou unités d'addictologie (prise en charge aiguë de la conduite addictive, de 
ses complications somatiques, psychiatriques et/ou des comorbidités associées avec possi- 
bilité d'hospitalisation de jour); 

e une hospitalisation complète pour sevrage et soins résidentiels complexes, accueillant les 
patients les plus en difficultés et proposant une prise en charge globale et également des soins 
addictologiques spécifiques (thérapies de groupe, psychothérapies individuelles et familiales); 

e des soins de suite et de réadaptation (SSR) addictologiques. 
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3. Centres d'addictologie universitaires régionaux (niveau 3) 


Un centre régional est doté des mêmes moyens que les structures de niveau 2 (unité d'addic- 
tologie, hospitalisation complète pour sevrages simples et soins résidentiels complexes, hospi- 
talisation de jour), ce qui lui permet de proposer les mêmes prises en charge que ces dernières. 
Il travaille en partenariat avec les deux autres niveaux et les réseaux de santé dont il fait partie. 
Par ailleurs, ce centre constitue un niveau de référence régional addictologique en assurant 
la coordination de l'enseignement, de la formation et de la recherche. || assure une véritable 
interface entre la clinique et la recherche fondamentale. Le plan de prise en charge et de pré- 
vention des addictions a fixé pour objectif un centre de niveau 3 par CHU. 


V. La politique française vis-à-vis de l'usage 
des produits illicites 


A. Contexte pénal 


L'usage des produits stupéfiants est interdit, conformément à la loi du 31 décembre 1970, 
dont les dispositions ont été intégrées dans le Code pénal et le Code de la santé publique. 

La loi de 1970 considère l'usager de drogues comme un individu à la fois malade et délinquant : 
délinquant puisqu'elle incrimine spécifiquement l'usage solitaire et prévoit une peine d'empri- 
sonnement ferme; malade puisqu'elle prévoit une exemption de poursuites pénales pour les 
toxicomanes usagers «simples » qui acceptent de se soumettre à une cure de désintoxication. 
En ce qui concerne le cannabis, produit le plus consommé, en acheter, en consommer, en 
détenir, en donner, en revendre, en cultiver (chez soi où à l'extérieur), en transporter ou 
conduire après en avoir consommé sont autant d'infractions à la loi, passibles de sanctions 
lourdes devant les tribunaux, quelle que soit la quantité de cannabis incriminée. La part du 
cannabis parmi les interpellations pour usage de stupéfiants est passée de 65 % en 1994 à 
plus de 90 % en 2009. Sa part s'est élevée beaucoup plus rapidement pour l'usage que pour 
le trafic et l'usage-revente : alors qu'en 1985, le cannabis représentait environ 40 % des 
interpellations pour infractions à la législation des stupéfiants (40 % des interpellations pour 
usage et 39 % des interpellations pour trafic et usage-revente), il représente aujourd'hui plus 
de 90 % des procédures pour usage et moins de 70 % de celles pour trafic ou usage-revente. 
La loi de 1970 est cependant peu appliquée dans les faits, notamment en ce qui concerne les 
seuls usagers de cannabis. Le plan gouvernemental de lutte contre les drogues et la toxicoma- 
nie 2007-2011 a permis la mise en place de sanctions plus proportionnées à l'infraction et plus 
faciles à mettre en œuvre vis-à-vis de l'usage. Ainsi, la loi relative à la prévention de la délin- 
quance du 5 mars 2007 prévoit des stages de sensibilisation aux dangers de l'usage de pro- 
duits stupéfiants, qui peuvent être prononcés au titre d'une mesure alternative aux poursuites. 
L'obligation d'accomplir le stage peut aussi être prononcée à titre de peine complémentaire 
(article L. 131-35-1 du Code pénal). Le plan gouvernemental s'est également fixé l'objectif 
de «lutter contre la culture illicite de cannabis, considérant qu'une partie non négligeable du 
cannabis consommé serait produite sur le territoire national» (200000 cannabiculteurs en 
France selon les estimations de l'OFDT). 
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B. Plan de lutte contre la drogue et les conduites 
addictives 2013-2017 


Le plan gouvernemental de lutte contre la drogue et les conduites addictives 2013-2017, 
élaboré par la Mission interministérielle de lutte contre la drogue et les conduites addictives 
(MILDECA, anciennement MILDT), a été adopté et publié le 19 septembre 2013. Ce plan com- 
porte trois priorités d'action pour la lutte contre la drogue et les conduites addictives. 
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1. Fonder l'action publique sur l'observation, la recherche 
et l'évaluation 


Le plan promeut la recherche afin de : 


e mieux cerner les motivations à la consommation et débanaliser les usages, notamment 
d'alcool, de tabac et de cannabis; 


e améliorer les traitements médicamenteux; 


e favoriser les stratégies thérapeutiques innovantes, en s'appuyant sur des données scientifi- 
quement validées. 


2. Prendre en compte les populations les plus exposées pour réduire 
les risques et les dommages sanitaires et sociaux 


Le plan cible en particulier certaines populations : 

e les «jeunes», pour lesquels il s'agit de s'employer à «empêcher retarder ou limiter les 
consommations, sans proposer de réponses hygiénistes ou moralisatrices, dont on sait 
qu'elles sont inefficaces ». La promotion globale de la santé et le renforcement des compé- 
tences psycho-sociales des jeunes et de leurs parents font partie de la stratégie; 

e les femmes, qui connaissent des difficultés particulières : moins d'accès aux soins, vulnéra- 
bilité spécifique au moment de la grossesse. 

L'action publique veut favoriser «l'aller vers » des professionnels de la santé auprès des popu- 

lations exposées. Le plan souligne que le regard social porté sur les consommateurs doit éga- 

lement changer pour améliorer la prévention et leur insertion professionnelle, via notamment 
des actions de médiation sociale. 


3. Renforcer la sécurité, la tranquillité et la santé publiques en luttant 
contre les trafics et contre toutes les formes de délinquance liées 
aux consommations de substances psycho-actives 


Le trafic de drogues est à l'origine de nombreux crimes et délits et impacte les citoyens. Le 
plan stipule que «dans une approche préventive, la puissance publique doit veiller avec la 
même exigence à l'application des lois qui protègent et de celles qui punissent; des lois qui 
interdisent la vente d'alcool et de tabac aux mineurs et de celles qui sanctionnent l'usage de 
stupéfiants ». 


VI. Conclusion 


La lutte contre les substances psycho-actives mobilise de nombreux intervenants en France. 
Outre la prise en charge, le dispositif de prévention et d'information implique le milieu associa- 
tif, les collectivités territoriales, les services de l'État, les comités d'éducation à la santé et à la 
citoyenneté, L'Institut national de prévention et d'éducation pour la santé (INPES)et son réseau 
institutionnel dans les régions et départements. Un service téléphonique d'information gratuit 
a également été mis à disposition du public : Drogues Info Service. 

Enfin, un dispositif de réduction des risques a été mis en place, visant à faciliter l'accès au maté- 
riel d'injection et à la diffusion de messages préventifs parmi une population à haut risque, 
dans le but d'éviter la contamination par le VIH et le virus de l'hépatite C. Il est fondé sur 
différentes actions : la vente libre de seringues en officine, les automates délivrant des trousses 
de prévention; les programmes associatifs d'échanges de seringues, les lieux de contacts pour 
usagers de drogues où boutiques. 
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° L'usage des produits stupéfiants est interdit, conformément à la loi du 31 décembre 1970. La loi prévoit 
cependant une exemption de poursuites pénales pour les usagers «simples » qui acceptent de se sou- 
mettre à une cure de désintoxication. 

° Le Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM) a été modifié en 2013 dans sa version 
DSM-V en introduisant un concept d'addiction à une substance. || s'agit d'un trouble d'utilisation, com- 
mun à toutes les substances psycho-actives, conduisant à une altération du fonctionnement ou à une 
souffrance, cliniquement significative (perte du contrôle de l'usage, existence d'un craving, d'un syn- 
drome de sevrage….). 

e Les pratiques de consommation des drogues illicites se sont profondément transformées, notamment 
chez les jeunes, avec une banalisation croissante du cannabis, une arrivée massive des drogues de syn- 
thèse et des conduites de consommation simultanée de plusieurs substances. 

° Le cannabis est le produit illicite le plus fréquemment consommé, particulièrement par les jeunes et les 
hommes : en 2010, l'expérimentation concernait 45 % des 15-34 ans, l'usage actuel en concernait 18 % 
et l'usage régulier, 10 %. Cinq pour cent des adolescents de 17 ans présentent un usage problématique 
de cannabis voire une dépendance selon le cannabis abuse screening test (CAST). 

e La cocaïne est le second produit illicite le plus consommé en France. La part des 18-64 ans ayant expé- 
rimenté la cocaïne a été multipliée par quatre en deux décennies, passant de 0,8 % en 1992 à 5,6 % en 
2014. Quant à l'usage dans l'année, il se situait à 0,9 % en 2010 parmi les 18-64 ans contre 0,3 % en 2000. 

° Le réseau français de soins de prise en charge des conduites addictives s'adresse aux usagers de toute 
substance psycho-active et même aux sujets présentant des addictions sans drogue (jeu patholo- 
gique…). Il associe un dispositif ambulatoire dont les centres de soins, d'accompagnement et de préven- 
tion en addictologie (CSAPA) sont la pierre angulaire, et un dispositif hospitalier associant hôpitaux de 
proximité, de recours et centres d'addictologie universitaires régionaux. 
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Pour en savoir plus 





www.drogues.gouv.fr. Mission interministérielle de lutte contre la drogue et les 
conduites addictives (MILDECA). En ligne : www. 
drogues.gouv.fr. 


Institut national de prévention et d'éducation pour la 


santé (INPES). En ligne : www.inpes.sante.fr. | | | . 
Office français des drogues et des toxicomanies (OFDT). 


En ligne : www.ofdt.fr. 
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Item 4 - Infections 
associées aux soins’? 
(infections nosocomiales) 


L. Grammatico-Guillon, P. Astagneau 


Infections associées aux soins 
Mesures de prévention des infections associées aux soins 


Objectifs pédagogiques 





M Connaître les définitions des termes suivants : antisepsie, asepsie, désinfection, décon- 
tamination, stérilisation. 

M Connaître les procédures d'hygiène des mains en milieu de soins, et d'antisepsie de la 
peau saine, de la peau lésée et des muqueuses. 

M Connaître et expliquer les mesures préventives des infections associées aux soins (IAS) : 
urinaire, infection sur cathéter vasculaire, pneumonie, infection du site opératoire (ISO). 


La sécurité des patients est un enjeu majeur des systèmes de santé et un challenge à relever 
par les politiques publiques. Pour y faire face, des politiques de prévention et des outils de 
gestion des risques sont déployés dans les systèmes de soins. 


Les infections associées aux soins (IAS) constituent une préoccupation pour la sécurité des 
patients et un enjeu important pour les professionnels de santé qu'ils exercent dans ou en 
dehors d'un établissement de santé. La prévention des IAS s'intègre dans une démarche 
qualité classique : identification du risque, information et formation des acteurs concernés, 
application de mesures validées et évaluation de leur mise en œuvre’? (voir chap. 2- item 4). 
Les recommandations professionnelles pour lutter contre les IAS correspondent à des proposi- 
tions développées dans un but de promouvoir une culture partagée de qualité et sécurité des 
Soins avec : 

° des standards de pratique dont l'objectif est d'améliorer la qualité des pratiques profession- 

nelles ; 


e un référentiel construit pour réaliser une évaluation des pratiques professionnelles. 


Exemples 

— Revues de morbi-mortalité : analyse collective des causes potentielles d'un épisode de bactériémie à 
staphylocoque sur cathéter central en réanimation. 

— Serious game « Sarcopte invasion » : jeu vidéo sur une épidémie de gale en milieu de soins. 

— REX : retour d'expérience sur une épidémie d'infections nosocomiales à bactéries mutli-résistantes). 
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Ce chapitre traite des infections associées aux soins, soit d'une partie seulement de l'item 4 — La sécurité du 
patient; la gestion des risques; les événements indésirables associés aux soins développé dans le chapitre 6. 
Surveiller et prévenir les infections associées aux soins. Recommandations. Hygiènes 2010; 18(4). 
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Il. Infections associées aux soins 


Depuis la découverte par Semmelweis au milieu du xx siècle de l'utilité de l'hygiène des mains 
des soignants pour prévenir la fièvre puerpérale chez les femmes accouchées, puis de l'antisep- 
sie par Lister puis Pasteur, le concept d'infection nosocomiale est resté indissociable du soin. 


A. Définitions 


Une infection nosocomiale est une infection acquise au cours d'un séjour dans un établisse- 
ment de santé, c'est-à-dire qu'elle n'était ni présente ni en incubation à l'admission. Si on ne 
connaît pas le statut infectieux à l'admission, on admet qu'une infection est nosocomiale si elle 
survient au-delà de la 48° heure d'hospitalisation. 

Une infection associée aux soins est une infection qui survient au cours où au décours d'une 
prise en charge (diagnostique, thérapeutique, palliative, préventive ou éducative) d'un patient, 
qui n'était ni présente ni en incubation au début de la prise en charge, que cette infection ait 
été contractée lors d'un séjour dans un établissement de santé (infection nosocomiale) où lors 
de soins délivrés hors d'un établissement de santé (soins à domicile, maison de retraite médica- 
lisée, cabinet de médecine libérale). La notion d'infection associée aux soins intègre la diversité 
des lieux de prise en charge et la notion de risque tout au long du parcours de soins du patient. 
Une infection du site opératoire est une infection survenant dans un délai maximum de 
30 jours suivant l'intervention ou, s'il y a mise en place d'un implant, d'une prothèse où d'un 
matériel prothétique, dans l'année qui suit l'intervention, touchant le trajet de l'incision chirur- 
gicale ou les organes manipulés pendant l'intervention. C'est une infection associée aux soins 
et, le plus souvent, elle est nosocomiale. 
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B. Impact en termes de santé publique 
1. Morbidité 


Selon la dernière enquête nationale de prévalence «un jour donné» réalisée en France en 

2012, la prévalence de patients avec une infection nosocomiale se situe autour de 5 %, soit 

environ un patient sur vingt, ce qui représente plus de 600000 infections nosocomiales par 

an. Cette prévalence est comparable à celle mesurée dans les autres pays européens. La pré- 

valence des infections nosocomiales varie en fonction du type d'hôpital (plus élevée dans 

les hôpitaux universitaires), du type d'activité (plus élevée en court ou moyen séjour) et de 

la spécialité (plus élevée en réanimation [20 %] qu'en médecine ou en chirurgie [5 %]). Ces 

différences s'expliquent en grande partie par la densité en soins et la gravité des pathologies 

prises en charge. Ainsi, en fonction des facteurs de risque, les IAS sont plus fréquentes : 

e chezles patients immunodéprimés (pathologies malignes, traitements immunosuppres- 
seurs); 

e chez les patients qui ont été opérés récemment; 

e chez les patients porteurs d'un dispositif invasif (cathéter vasculaire, sonde urinaire ou 
endotrachéale). 

Les infections nosocomiales les plus fréquentes sont les infections urinaires, les infections des 

voies respiratoires, les bactériémies/septicémies et les infections du site opératoire (tableau 20.1). 


2. Mortalité, létalité 


La létalité des IAS est variable selon le site d'infection et dépend d'une part, de l'état sous- 
jacent du patient et d'autre part, de la virulence de l'agent infectieux. L'estimation de la mor- 
talité des IAS est de 4000 décès par an. Les infections urinaires, qui représentent les infections 
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Tableau 20.1 Caractéristiques, facteurs de risque, et prévention selon le type d'infections nosoco- 


miales/infections associées aux soins 









































Site infectieux | Lieu d'acquisition le | Facteur de risque Micro-organisme Mesures de prévention 
plus fréquent principal le plus fréquent 
Urinaire (30 %) | Médecine Sonde urétrale E. coli Système de sondage clos 
Limitation des procédures 
à risque 
Respiratoire Réanimation Ventilation mécanique | P aeruginosa Prévention des 
(20 %) micro-inhalations! 
Filtres antibactériens du 
respirateur 
Limitation des procédures à 
risque 
Septicémie/ Hématologie, Cathéter Staphylocoque à Soins du cathéter 
bactériémie cancérologie coagulase négative Désinfection cutanée 
(10-15 %) 
Site opératoire | Chirurgie Durée d'intervention | S. aureus Douches préopératoires, 
(10-15 %) Facteurs dépilation (sans usage 
préopératoires() de rasoir) et désinfection 
cutanée préopératoire, 
antibioprophylaxie (voir 
encadré 20.1) 
M La prévention des micro-inhalations repose sur la mise en position assise où demi-assise, l'aspiration trachéale régulière, la non- 
prescription d'anti-acide prolongée (à discuter selon risque d'ulcère). 
® (ji) Classification d'Altemeier : classe de contamination selon le degré de contamination de la plaie en préopératoire; prend les 


valeurs 1 (propre), 2 (propre-contaminé), 3 (contaminé), 4 (sale). (ii) Score ASA : échelle de risque mis au point par l'American Society 
for anesthesiology qui prend en compte l'état pathologique préopératoire des patients et prenant les valeurs 1 (pas d'affection autre 
que celle nécessitant l'acte chirurgical), 2 (perturbation modérée d'une grande fonction), 3 (perturbation grave d'une grande fonction), 
4 (risque vital imminent), 5 (moribond). 


nosocomiales les plus fréquentes, ont une létalité faible. En revanche, les infections pulmo- 
naires ou les bactériémies/septicémies ont la létalité la plus élevée. 


3. Impact médico-économique 


Le surcoût financier dû aux infections associées aux soins est directement lié à leur gravité : 
plus les infections sont graves, plus elles entraînent une prolongation de la durée de séjour à 
l'hôpital, une consommation élevée d'antibiotiques, voire une incapacité fonctionnelle (infec- 
tion ostéo-articulaire chronique après chirurgie). 


C. Reconnaître le caractère nosocomial de l'infection 


1. Mode d'acquisition et mode de transmission 


L'épidémiologie des maladies transmissibles est traitée dans le chap. 22-item 142 et le chap. 
24-item 175. Le réservoir des micro-organismes des infections nosocomiales/associées aux 
soins est le plus souvent le patient lui-même (micro-organismes de la flore commensale de 
la peau ou des muqueuses, en particulier digestives ou respiratoires) (fig. 20.1). Plus rare- 
ment, le réservoir de micro-organismes est situé dans l'environnement aérien ou hydrique 
(tableau 20.2). Ainsi, les infections nosocomiales/associées aux soins sont le plus souvent dues 
à des micro-organismes peu pathogènes, qui ne créeront une infection clinique qu'à l'occasion 
d'un acte de soin invasif (cathéter, chirurgie) et/ou en raison d'une fragilité particulière. On 
distingue classiquement les infections endogènes, au cours desquelles le malade s'infecte avec 
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Environnement Dispositifs 
Air, eau, aliments, médicaux 

objets Vasculaires, urinaires, 
respiratoires 
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Fig. 20.1 Transmission des infections nosocomiales. 











Tableau 20.2 Réservoir et mode de transmission des principaux micro-organismes responsables des 




















infections nosocomiales/infections associées aux soins 4 
Réservoir Transmission Micro-organismes Hôte récepteur Prévention = 
Humain (patient, Contact Flore commensale Tout patient Précautions standard à 
personnel, visiteur) (manuportage primaire ou (voir encadré 20.2) 

soignant) d'acquisition (BMR) Précautions SE 
Air/gouttelettes Rarement pathogènes complémentaires (voir S 
> : g © 
(aérosols) stricts (streptocoque A) encadré 20.3) (@) 
Eau Aérosol (directe) Legionella sp. Tout patient Traitement physico- 
Matériel souillé chimique de l'eau du 271 
(indirecte) réseau 
Matériel réutilisable | Matériel souillé Pyocyanique, Actes de soins Désinfection du 
(indirecte) Acinetobacter invasifs impliquant du | matériel 
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ses propres micro-organismes, et les infections exogènes où les micro-organismes ont pour ori- 
gine les autres malades (transmission croisée entre malades via les mains des personnels ou via 
le matériel), les soignants, les visiteurs ou l'environnement hospitalier (eau, air, équipements, 
alimentation). Le patient peut être simplement porteur ou colonisé par des micro-organismes 
sans développer d'infection clinique. Il représente malgré tout dans ce cas un réservoir épidé- 
miologique qui peut être à l'origine de transmissions (notamment de bactéries multirésistantes 
ou BMR aux antibiotiques). 


Si la majorité des IAS sont d'origine bactérienne, la transmission virale entre patients ou entre 
soignants et patients est également possible, en particulier par voie aérienne à l'occasion des 
épidémies saisonnières de grippe ou de rougeole, plus rarement de varicelle. La transmission 
virale par voie sanguine à l'occasion de la réutilisation inappropriée d'un matériel d'injection 
ou de prélèvement souillé est également possible, bien que plus rare, avec les virus des hépa- 
tites B ou C, voire du virus de l'immunodéficience humaine (VIH). La transmission de ces virus 
par transfusion ou transplantation d'organe demeure aujourd'hui exceptionnelle en France du 
fait du dépistage systématique des dons. 
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2. Bactéries multirésistantes aux antibiotiques 


Les bactéries sont dites multirésistantes aux antibiotiques (BMR) lorsqu'elles ont acquis une 

résistance à un grand nombre d'antibiotiques utilisables en thérapeutique voire totalement 

résistantes à tous les antibiotiques — on parle alors de bactéries hautement résistantes ou toto- 

résistantes. La lutte contre les BMR dans les établissements de santé est une priorité nationale 

qui implique toute la communauté hospitalière. En raison de leur fréquence élevée et de leur 

potentiel pathogène, les BMR cibles sont : 

e  Staphylococcus aureus résistant à la méthicilline (SARM); 

e les entérobactéries productrices de B-lactamases à spectre étendu (EBLSE), qui se caracté- 
risent par leur résistance aux céphalosporines de troisième génération. 

Les trois micro-organismes le plus fréquemment isolés des infections nosocomiales/associées 

aux soins sont : 

e Escherichia coli (et autres entérobactéries) ; 

e  Staphylococcus aureus; 

e Pseudomonas aeruginosa. 

En France, les infections nosocomiales à SARM ou à EBLSE surviennent chez un patient 

hospitalisé sur 200 environ*’. Si les infections nosocomiales à SARM sont en diminution 

progressive, on constate en revanche une tendance à l'augmentation de l'incidence des 

EBLSE. De plus, on assiste à l'émergence de souches bactériennes hautement résistantes 

(BHR) parmi ces espèces, telles que les entérobactéries sécrétrices de carbapénémases (EPC), 

les entérocoques résistant aux glycopeptides (ERG) ou les staphylocoques dorés résistant aux 

glycopeptides. 

La lutte contre ces émergences passe par : l'application stricte des mesures d'hygiène pour 

éviter la transmission croisée entre les patients au cours des soins; la mise des porteurs 

en unité protégée avec personnel de soins dédié; un usage contrôlé des antibiotiques 

(encadré 20.1). 


Encadré 20.1 


Règles de bon usage des antibiotiques pour prévenir l'émergence des 
résistances bactériennes (voir chap. 21-item 173) 


e Lister les antibiotiques disponibles et les antibiotiques à dispensation contrôlée (glycopeptides, 
carbapénèmes) 

+ Établir des référentiels, en priorité : 
— antibioprophylaxie chirurgicale* 
— antibiothérapie aux urgences 

e Réévaluer systématique à la 48°-72° heure (rôle de l'expert infectiologue) 

e Faire des ordonnances pour les antibiotiques à dispensation restreinte 


e Informatiser les prescriptions pour permettre l'analyse pharmaceutique et faciliter les prescriptions et éva- 
luations des pratiques) 


e Évaluer : 
— par la réalisation d'audits de prescription 
— par la surveillance des consommations d'antibiotiques et de la fréquence des résistances bactériennes) 


* Une seule injection par voie intraveineuse, au moment ou dans les 2 h précédant l'induction anesthésique, réinjection si intervention 
longue (sans dépasser 24 h), spectre adapté au risque bactérien en fonction du type d'intervention selon les recommandations de la Société 
française d'anesthésie et de réanimation. 
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Données enquête nationale de prévalence. 
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D. Organisation, structures et programmes de lutte 
et de surveillance 


1. Dispositif de lutte contre les IAS 


Les infections nosocomiales/associées aux soins font partie des priorités de la loi de santé 
publique et leur prévention est devenue une des composantes essentielles de la qualité et de la 
sécurité des soins. Elles font l'objet de programmes de prévention et de surveillance remis à jour 
tous les 4 ans par le ministère de la Santé. Depuis la création des comités de lutte contre l'infec- 
tion nosocomiale (CLIN) en 1988, le dispositif de surveillance épidémiologique et de prévention 
des infections nosocomiales/associées aux soins a été renforcé par un dispositif à trois niveaux : 
e les structures nationales : comité de pilotage du plan national de lutte contre les infections 
nosocomiales/associées aux soins au niveau du ministère de la Santé, Institut de veille sani- 
taire pour les missions de surveillance et d'alerte dans le cadre du réseau d'alerte, d'inves- 
tigation et de surveillance des infections nosocomiales (RAISIN); 


e les structures inter-régionales de coordination : centres de coordination de la lutte contre 
les infections nosocomiales (C-CLIN) et leurs antennes régionales, couvrant l'ensemble des 
régions françaises ; 

e les structures locales dans chaque établissement de santé public ou privé : équipe opéra- 
tionnelle d'hygiène hospitalière (EOHH), qui doit travailler en coordination étroite avec le 
coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins (circulaire du 18/11/2011). 

Les secteurs médico-sociaux et les soins en médecine de ville font également l'objet de plans 

spécifiques. 
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2. Surveillance épidémiologique et dispositif de signalement = 
veille sanitaire 


La veille sanitaire représente l'ensemble des actions visant à reconnaître la survenue d'un évé- 
nement inhabituel ou anormal pouvant présenter un risque pour la santé humaine, dont les 
IAS. Les moyens en jeu sont la collecte et l'analyse systématique et continue d'informations 
sanitaires, tout en développant des réseaux de surveillance. Le but étant d'anticiper, alerter et 
agir précocement (Voir chap. 22-item 142). 
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Surveillance épidémiologique des infections nosocomiales/associées 

aux soins 

Les principales données épidémiologiques spécifiques proviennent : 

e des enquêtes nationales de prévalence (ENP) des infections nosocomiales réalisées tous les 
5 ans; 

e des réseaux de surveillance épidémiologique ciblés sur les infections nosocomiales/asso- 
ciées aux soins prioritaires (BMR, site opératoire, infections associées aux soins en réanima- 
tion, accidents d'exposition au sang) évaluées en incidence périodique ou annuelle dans les 
hôpitaux volontaires; 

e des surveillances locales : par les CLIN ou des acteurs de l'hygiène hospitalière. 


Dispositif de signalement des infections nosocomiales 


Un signalement réglementaire par les établissements de santé à l'autorité sanitaire (agence 
régionale de santé) est prévu pour certaines infections nosocomiales/associées aux soins ayant 
un caractère rare où particulier du fait du micro-organisme en cause, de la localisation de 
l'infection, de la gravité, ou de leur lien avec un dispositif médical ou une procédure exposant 
à un risque d'épidémie (décret n° 2001-671 du 26 juillet 2001). Ce signalement externalisé 
suppose en amont un système de détection des infections nosocomiales/associées aux soins 
interne à l'établissement et l'information du ou des patients concernés. 
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3. Information des usagers et communication publique 


Les établissements de santé sont tenus de renseigner le public sur la lutte contre les infections 
nosocomiales/associées aux soins, afin de répondre aux exigences de transparence du citoyen 
vis-à-vis des risques infectieux et médicaux. Dans ce cadre, le ministère de la Santé a mis en place 
un tableau de bord des infections nosocomiales/associées aux soins. Chaque année, tous les éta- 
blissements de santé français sont dans l'obligation de compléter les informations concernant : 
+ l'organisation de la lutte contre les infections associées aux soins; 

e la politique de bon usage des antibiotiques; 

e les mesures de surveillance et de prévention prises contre les infections à BMR; 

e les mesures de surveillance et de prévention prises contre les infections du site opératoire; 
e la consommation de produits hydro-alcooliques pour l'hygiène des mains. 

Ces indicateurs sont à diffusion publique pour répondre à l'information des usagers, et doivent 
également servir à l'amélioration de la performance et de la qualité des soins. Un classement 
des établissements de santé basé sur un tableau de bord de ces indicateurs est publié chaque 
année par le ministère de la Santé. 


4. Dispositif de recours et d'indemnisation des victimes d'infection 
nosocomiale 


Une mission spécifique pour le développement de la médiation, de l'information et du dialogue 
pour la sécurité des soins a été créée afin de constituer un lieu d'écoute et de réponse aux 
demandes individuelles des usagers et de permettre une interface pour le dialogue entre les usa- 
gers, les professionnels de santé et les institutions de la santé. Cette mission est placée auprès du 
médiateur de la République. Ses principaux objectifs sont de rétablir la confiance entre le monde 
médical et les usagers du service de santé et de participer à l'amélioration de la sécurité des soins. 

La loi sur les droits des malades a mis en place un dispositif de règlement amiable compétent 

pour les infections nosocomiales. Trois dispositifs peuvent être déployés : 

e avis à l'Office national d'indemnisation des accidents médicaux (ONIAM) : il proposera une 
indemnisation à la victime ou à ses ayants droit en cas d'infection nosocomiale grave (taux 
d'incapacité permanente supérieur à 25 % ou décès), après examen et avis de la commis- 
sion régionale de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux (CRC); 

e saisie du juge compétent : si critères de gravité non atteints ou accident antérieur au 
4 septembre 2001 ou encore tout simplement si la personne le souhaite; 

°_ règlement amiable : directement avec l'établissement et son assureur. Il faut pour cela saisir 
la direction de l'établissement d'une demande en ce sens. 


Il. Mesures de prévention des infections 
associées aux soins 


Les mesures d'hygiène peuvent être divisées en hygiène du soin et hygiène de l'environne- 
ment, comme les surfaces et le matériel. La conception moderne de l'hygiène vise à réduire 
le risque infectieux chez les patients et privilégie l'hygiène du soin. Cependant, pour certains 
risques particuliers, l'hygiène de l'environnement doit être prise en compte, de même pour les 
risques exposant les personnels soignants. 


A. Glossaire 


e Peau saine : peau exempte de lésion élémentaire. 
e Muqueuse saine : muqueuse exempte de lésion élémentaire. 
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e Peau ou muqueuse lésée (ou lésion élémentaire) : lésion primitive non modifiée de la 
dermatose telle qu'elle apparaît à l'observateur. Cette lésion peut être nette, permanente 
mais peut être moins évidente selon les zones cutanées et l'évolution. 


e  Plaie : déchirure des tissus due à un accident ou à une intervention chirurgicale. 


B. Prévention des infections associées aux soins : 
hygiène du soin 


1. Précautions standard 


La prévention repose sur des mesures de protection systématique des patients et du per- 
sonnel vis-à-vis des risques infectieux liés au contact avec les patients ou leur environnement 
immédiat. Ces mesures d'hygiène de base, dénommées précautions standard (encadré 20.2), 
sont indispensables pour éviter la transmission entre patients via le personnel de soins ou le 
matériel. Elles doivent être appliquées pour tout patient, quel que soit son statut infectieux. 
L'hygiène des mains est capitale et représente l'une des mesures essentielles de prévention 
des infections nosocomiales et des infections associées aux soins. La friction hydro-alcoolique 
(gel ou solution hydro-alcoolique, SHA) est désormais la technique de référence pour lut- 
ter contre la transmission croisée, c'est-à-dire la transmission des germes entre les individus 
(fig. 20.2). Elle remplace le lavage des mains à l'eau et au savon, moins facile à réaliser et 
souvent moins efficace. Le port de gants protège l'utilisateur et prévient aussi la transmission 
croisée à partir d'un patient porteur mais n'exonère pas des frictions des mains avec des pro- 
duits hydro-alcooliques. 
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2. Précautions complémentaires 


Des précautions particulières, dites «précautions complémentaires », doivent être mises en 
œuvre en complément des précautions standard pour prévenir la transmission de certaines 
infections. Ces précautions complémentaires correspondent à l'ancien mode «isolement ». 
Elles visent à instituer une barrière physique autour d'un patient porteur d'un pathogène 
(infection clinique ou simple colonisation) à risque de transmission par contact, gouttelettes ou 
air. Un même micro-organisme peut avoir plusieurs modes de transmission. Ces précautions 
complémentaires doivent donc être mises en place dès que le patient est suspect d'être : 


e atteint d'une infection naturellement contagieuse; 
e _infecté ou colonisé par un agent infectieux susceptible de disséminer; 
e_ porteur d'un agent infectieux multirésistant aux antibiotiques. 


Encadré 20.2 
Précautions standard d'hygiène 


Pour tout patient, qu'il soit ou non infecté/colonisé : 


e friction des mains avec une solution hydro-alcoolique (30 s/friction) avant et après chaque soin (ou entre 
deux soins consécutifs) 


port de gants si risque de contact avec du sang, ou tout autre produit d'origine humaine 
port de blouse, lunettes de protection en cas de risque de projections 
port de masque (chirurgical) en cas de risque respiratoire 


décontamination, stérilisation où élimination des matériels souillés et des surfaces souillées en respectant 
les règles de conditionnement pour le transport de prélèvements biologiques (déchets d'activité de soins à 
risque infectieux, DASRI) 


précautions pour la prévention des accidents d'exposition au sang en cas de manipulation d'objets piquants/ 
tranchants (collecteurs sécurisés, gants, matériel à aiguille rétractable...) 
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1 Paume sur paume 


Désinfection des paumes 2 idees 


Désinfection des doigts 
et des espaces interdigitaux 











3 Doigts entrelacés 4 Paume/doigts 


Désinfection des espaces Désinfection des doigts 
interdigitaux et des doigts 








6 Ongles 
Désinfection des ongles 





5 Pouces 
Désinfection des pouces 





7 Poignets 


Fig. 20.2 Technique de friction des mains par solution hydro-alcoolique. 


La friction est réalisée en 7 points et renouvelée autant de fois que possible dans la durée impartie (20 à 
30 secondes). 
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ET AUE) 
Précautions complémentaires 





Type de précaution | Mesures principales Indications 





Contact Gants de soins (non stériles) BMR (SARM, entérobactéries), gale, 
Tablier à usage unique ou surblouse (en cas | gastro-entérites 
de soins rapprochés) 





Gouttelettes Masque chirurgical (filtration standard) Grippe saisonnière, coqueluche, virus 
respiratoire syncitial 





Air Masque de protection respiratoire (haute Tuberculose, rougeole, varicelle 
filtration) 


+ 

















Pour les malades porteurs (infectés ou colonisés) d'un pathogène transmissible : mise en place de mesures 
d'isolement septique avec mesures de confinement en chambre individuelle et matériel dédié visant à éviter 
que les micro-organismes portés par le malade ne soient transmis. Lorsqu'il y a plusieurs cas dans une même 
unité de soins, il est souhaitable de regrouper les malades mis en isolement dans un même secteur. 

e 1. Précautions « Contact » pour prévenir la transmission croisée par contact interhumain (manuporté) 

e 2. Précautions « Gouttelettes » pour prévenir la transmission par les sécrétions oro-trachéo-bronchiques 

e 3. Précautions «Air» pour prévenir la transmission aérienne par aérosol 








La mise en place ainsi que la levée des précautions complémentaires relèvent d'une prescrip- 

tion médicale qui doit être tracée dans le dossier médical du patient (encadré 20.3). 

En pratique, les mesures essentielles de prévention incluent : 

e l'hygiène des mains par friction hydro-alcoolique (SHA) : c'est la technique de référence 
(voir fig. 20.2). Elle doit remplacer en toutes circonstances le lavage des mains, moins facile 
à réaliser et souvent moins efficace. Le port de gants protège l'utilisateur et prévient aussi 
la transmission croisée à partir d'un patient porteur mais n'exonère pas de l'hygiène des 
mains; 

e la désinfection cutanée ou muqueuse : elle doit être réalisée lors des soins invasifs spéci- 
fiques (intervention chirurgicale, cathéters veineux, sondes) (voir ci-après Antisepsie); 


e la désinfection et la stérilisation des instruments réutilisables (matériel chirurgical, fibros- 
copes) : elles doivent respecter des normes et une chronologie précise (voir ci-après 
Antisepsie) ; 

e l'élimination des déchets qui fait l'objet d'une réglementation avec des conteneurs spé- 
ciaux pour tous les objets piquants et tranchants et une filière de ramassage, de transport 
et d'élimination des déchets d'activité de soins à risques infectieux (DASRI); 

e la lutte contre l'émergence de BMR qui passe en plus par un usage contrôlé des antibio- 
tiques (voir encadré 20.1). 
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C. Antisepsie 
1. Définition 
e Ensemble des procédés utilisés pour éliminer les risques d'infection au niveau des 
tissus vivants. L'antisepsie permet la réduction des micro-organismes présents sur la peau, 
les muqueuses ou les autres tissus vivants au moment du geste permettant d'éliminer où de 
tuer les micro-organismes et/ou d'inactiver les virus indésirables en fonction des objectifs 
fixés, autant médicaux que chirurgicaux. 
e Application d'un antiseptique sur des tissus vivants, entraînant une action sur la structure 


ou le métabolisme de micro-organismes à un niveau jugé approprié pour prévenir et/ou 
limiter et/ou traiter une infection de ces tissus (norme NF EN 14885, 2006). 
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L'asepsie diffère de l'antisepsie par le fait qu'elle n'emploie pas d'agents antiseptiques permet- 
tant de détruire ou d'inactiver les micro-organismes déjà existants. En effet, l'asepsie consiste 
à faire obstacle à l'afflux de micro-organismes sur un site réputé stérile ou faiblement conta- 
miné, alors que l'antisepsie consiste à inactiver ces micro-organismes là où ils se trouvent (voir 
plus loin). 


2. Règles d'utilisation des antiseptiques 


e Contrôler la tolérance du site d'application : peau saine, peau lésée, muqueuses... 

e Contrôler les incompatibilités entre produits. 

e Éviter l'inactivation du produit par les matières organiques (sang, pus...) : une phase de 
détersion préalable à l'application est presque toujours nécessaire pour contrôler et respec- 
ter le délai d'action (temps de contact nécessaire à l'activité). 

Il est essentiel de respecter scrupuleusement les conditions d'utilisation des produits (concen- 

trations et mode d'emploi) afin d'éviter l'émergence de souches résistantes. 


3. Précautions d'emploi 


e Site d'application : peau saine, muqueuses, autres tissus. 
e  Contre-indications ou précautions d'emploi : allergie, âge, grossesse. 
e Son spectre d'action (privilégier les produits à large spectre). 


Remarque 

I ne faut pas utiliser d'antiseptique pour la désinfection du matériel. Il est toutefois recommandé dans 
certaines situations d'utiliser un antiseptique alcoolique pour la manipulation aseptique de dispositifs : 
désinfection des sites de prélèvement des sondes vésicales, des sites d'injection des cathéters, des disposi- 
tifs d'accès vasculaire à valve, des bouchons de perfusion. 

Dans ces indications limitées, l'usage d'un antiseptique sur la surface d'un dispositif médical peut exposer 
à un risque de dégradation de celui-ci : il convient de suivre les recommandations du fabricant du dispositif 
médical en matière de compatibilité (voir plus loin). 





Les gestes ou actes de soins peuvent être classées en fonction de leur niveau de risque infec- 
tieux. Trois niveaux de risque sont identifiés selon la topographie et le type du soin : haut, 
intermédiaire et bas. Selon le niveau de risque infectieux, des recommandations de prévention 
des IAS existent (tableau 20.3). 


D. Entretien des surfaces et matériels : 


hygiène de l'environnement 

1. Définitions 
Asepsie 
L'asepsie consiste en la décontamination de l'espace (y compris de l'air), du matériel et la 
surface du corps. L'asepsie consiste donc à faire obstacle à l'afflux de micro-organismes, 
alors que l'antisepsie consiste à les inactiver là où ils se trouvent. 
L'asepsie est une méthode qui consiste à accomplir une tâche donnée sans apporter de 
micro-organismes (bactéries, virus, champignons) au patient (ou à l'objet de sa tâche). Elle 
repose sur l'utilisation de matériel stérile, de tenue stérile, de couvre-chef étanche, de gants 
stériles, de masques anti-projections, de microfiltres à air (filtres à très haute efficacité ou THE) 


et de système de renouvellement de l'air, et sur le respect des règles comportementales. Les 
procédés employés sont appelés des techniques aseptiques. 
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Tableau 20.3 Niveau de risque selon l'acte réalisé 








Niveau de risque Nature de l'acte 
Haut — Acte d'imagerie interventionnelle : pose de gastrostomie, 
Antisepsie en quatre temps avec deux vertébroplastie et cimentoplastie, cathétérisme vasculaire, exploration 
badigeons d'ATS! endo-urologique 
— Amniocentèse et trophocentèse 
— Arthrographie 


— Biopsie rénale ou hépatique, biopsie mammaire par mammotome, 
biopsie osseuse peropératoire(? 

— Création de fistule artérioveineuse 

— Injection dans une cavité stérile 

— Ponction sternale et biopsie ostéomédullaire pour prélèvement de 

cellules 

— Pose de cathéter central y compris PICC, cathéter artériel, chambre 

à cathéter implantable, pose de cathéter pour drainage vésical 

sus-pubien 

— Pose de drain chirurgical (pleural, digestif...) 

— Préparation cutanée de l'opéré (peau saine et muqueuse saine) 














Intermédiaire — Biopsie cutanée 
Antisepsie en quatre temps avec un — Branchement/débranchement en hémodialyse (type cathéter de 
badigeon d'ATS!1) Canaud/FAV) et dialyse péritonéale 


— Don de sang par aphérèse 

— Pose d'une aiguille de Huber 

— Ponction (lombaire®, articulaire, pleurale, péritonéale) 

— Ponction sternale et biopsie ostéomédullaire à visée diagnostique 
— Pose de cathéter pour ALR 

— Pose de cathéter périnerveux 

— Pose de harpon (sénologie) 

— Pose de perfusion sous-cutanée 

— Pose de sonde urinaire à demeure, pose de sonde pour bilan 
urodynamique 

— Pose de voie veineuse périphérique pour une longue duréef 

— Prélèvement sanguin pour hémoculture 

— Réfection de pansement (chambre à cathéter implantable, VVC) 
— Sondage évacuateur (hétérosondage) 

— Tatouage médical 








Intermédiaire — Don de sang (hors aphérèse) 
Antisepsie en deux temps!" — Pose de dispositif intra-utérin 
— Pose de voie veineuse périphérique pour une courte durée! 
Bas — Injection IV, IM, SC (dont insuline) 
Antisepsie en un temps — Manipulation sur chambre à cathéter implantable : après le retrait de 


l'aiguille de Huber 
— Prélèvement sanguin hormis hémocultures 
— Vaccin 

















ATS : antisepsie. 

( Antisepsie en quatre temps : détersion, rinçage, séchage, application de l'antiseptique (avec un ou deux badigeons). Antisepsie en deux 
temps : deux applications de l'antiseptique. Antisepsie en un temps : une application de l'antiseptique sur peau/muqueuse visuellement 
propre. 

(1 Les biopsies pulmonaire et transrectale ne font pas l'objet d'une préparation antiseptique. 

6) Sauf ponction lombaire évacuatrice sur hydrocéphalie à pression positive : haut niveau de risque. 

( Le groupe de travail s'est accordé pour classer en courte durée les seuls cathéters posés pour des actes d'imagerie médicale, de 
radiothérapie et de médecine nucléaire dès lors qu'ils sont retirés dès la fin de l'examen, et en longue durée tous les autres cathéters veineux. 
Source : d'après C-CLIN Ouest. Le bon usage des antiseptiques pour la prévention du risque infectieux chez l'adulte. 2013. En ligne : 
http://www.cclin-sudouest.com/recopdf/ATS_VDEF_v09_12_2013.pdf 
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Risque infectieux 





Le niveau d'asepsie doit être adapté au niveau de risque de la tâche : il peut varier d'un niveau 
élémentaire à un niveau maximal. 

Le terme asepsie est souvent employé à tort à la place du terme antisepsie : c'est un contre- 
sens. L'asepsie a pour objectif de réduire la prolifération d'agents pathogènes et la transmission 
de virus. L'asepsie permet de prévenir les maladies infectieuses en empêchant la contamination 
par des micro-organismes, des parasites ou d'autres micro-organismes d'une zone détermi- 
née. Le défaut d'asepsie peut provoquer la pénétration de micro-organismes dans l'organisme, 
notamment lors d'interventions chirurgicales, et engendrer des IAS. 


Décontamination 


C'est le premier traitement à effectuer sur les objets et matériels souillés par des matières orga- 
niques dans le but de diminuer la population des micro-organismes et de faciliter le nettoyage 
ultérieur. La décontamination a également pour but de protéger le personnel lors de la mani- 
pulation des instruments, elle permet aussi d'éviter la contamination de l'environnement*1. 


Désinfection 


La désinfection est une procédure d'élimination dirigée des micro-organismes des mains, 
d'une pièce, d'un champ opératoire... par des moyens mécaniques (lavage au savon, solution 
hydro-alcoolique), physiques (chaleur humide) ou chimiques (antiseptiques), afin d'éviter la 
transmission de micro-organismes indésirables. Elle permet de réduire le nombre de micro- 
organismes dans ou sur une matrice inanimée, grâce à l'action irréversible d'un produit sur 
leur structure ou leur métabolisme (norme NF EN 14885, 2006). Le résultat de cette opération 
est limité aux micro-organismes présents au moment de l'opération (AFNOR NF T 72-101) : 
voir plus loin fig. 20.3. 

La désinfection cutanée où muqueuse doit être réalisée lors des soins invasifs spécifiques (inter- 
vention chirurgicale, cathéters veineux, sondes). Il s'agit d'un traitement à effectuer également 
sur les objets et matériel souillés par des matières organiques dans le but de diminuer la 
population des micro-organismes et de faciliter le nettoyage ultérieur. La décontamination 
a également pour but de protéger le personnel lors de la manipulation des instruments; elle 
permet aussi d'éviter la contamination de l'environnement (AFNOR). 


Stérilisation 

Procédé qui rend un produit stérile et qui permet de conserver cet état pour une période de 
temps précisée. Opération permettant d'éliminer ou de tuer les micro-organismes portés par 
des milieux inertes contaminés, le résultat de cette opération étant l'état de stérilité (AFNOR 
NET 72-101). 

Ensemble des opérations permettant d'obtenir l'état de stérilité d'un dispositif médical ainsi 
que le maintien de cet état. 


Remarque 
La désinfection et la stérilisation des instruments réutilisables (matériel chirurgical, fibroscopes) doivent 
respecter des normes et une chronologie précise. 


2. Les procédures d'entretien 


Différentes étapes d'une procédure de désinfection sont présentées dans la figure 20.3. 
Les dispositifs d'entretien des dispositifs médicaux sont indiqués dans le tableau 20.4. 





Guide pour la décontamination, le nettoyage et la stérilisation des instruments de chirurgie. AFNOR 1992. 
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Objectifs spécifiques Étapes Modalités 





En fonction du DM : 


- Faciliter le nettoyage - Essuyage ou 

- Abaisser le niveau de - Rinçage à l’eau du réseau ou 
contamination Prétraitement(t) - Immersion dans une solution 

- Protéger le personnel et impérativement détergente, 
l’environnement éventuellement bactéricide, ne 


contenant pas d'aldéhyde. 





| 














Rinçage Eau du réseau 
| Combinaison de 4 facteurs : 
- Action chimique (détergent) 
- Éliminer les salissures Nettoyage - Temps de contact 
- Température 


- Action mécanique 








| 











n 

Rinçage Eau du réseau o 

Les 

S 

n 

«2 

- Chimique par immersion ou S 

Détrui cet) application d’ une solution Le 

- étruire ou inactiver es Désinfection désinfectante = 

ut - Chimico-thermique QU 
- Thermique 














—— 
N 
(ee) 
= 





- Éliminer les résidus de produit 
désinfectant Rinçage abondant 
- Éviter la recontamination 


Séchage 


Eau de qualité adaptée en 
fonction des objectifs 




















Égouttage, essuyage, 
soufflage d’air 

















Protéger le matériel désinfecté 
de la contamination 





- Sur un rayonnage ajouré dans 
un local spécifique ou 

- Dans un placard propre et 
fermé 


Stockage 























1 - Pré-traitement : ensemble des opérations qui précèdent le nettoyage et qui peut englober la pré-désinfection. 


Fig. 20.3 Les différentes étapes d'une procédure de désinfection. 


Risque infectieux 





Tableau 20.4 Classement des dispositifs médicaux et niveau d'entretien requis d'après la classification 
de Spaulding 



































Destination du matériel Niveau de : 
Classement Risque infectieux | Traitement requis 

Introduction dans un système | Critique Haut risque Usage unique 

vasculaire où dans cavité ou Ou stérilisation 

tissu stérile Ou désinfection de haut niveau 
Ex. : petit matériel médico-chirurgical (pinces, 
curettes.….) 

En contact avec muqueuse ou | Semi-critique | Risque médian Désinfection de niveau intermédiaire 

peau lésée superficiellement Ex. : bassin de lit urinal, chaise percée, matériel 
ORL... 

En contact avec la peau intacte | Non critique Risque bas Désinfection de bas niveau 

du résident ou sans contact Ex. : tensiomètre, stéthoscope, appareil à ECG, 

avec le résident barrières de lit, matériel de rééducation. 

Source : CTIN-CSHPF Guide des bonnes des pratiques de désinfection des dispositifs médicaux. 1998. 














° Une infection nosocomiale est une infection acquise au cours d'un séjour dans un établissement de 
santé, c'est-à-dire qu'elle n'était ni présente ni en incubation à l'admission. Si le statut infectieux à 
l'admission n'est pas connu, on admet qu'une infection est nosocomiale si elle survient au-delà de la 
48° heure d'hospitalisation. 

° Une infection associée aux soins est une infection en rapport plus ou moins proche avec un processus, 
une structure, ou une démarche de soins et qui n'était ni présente ni en incubation au début de la prise 
en charge. 

° La prévalence un jour donné des infections nosocomiales en France était de 5 % en 2012 (1 patient sur 
20). 

e Les infections nosocomiales/associées aux soins les plus fréquentes sont les infections urinaires, les 
infections respiratoires, les bactériémies/septicémies, les infections du site opératoire. 

° Les facteurs de risque des infections nosocomiales/associées aux soins sont les dispositifs médicaux ou 
les procédures invasives, le terrain immunodéprimé, l'âge élevé. 

° Les bactéries le plus souvent isolées dans les infections nosocomiales/associées aux soins sont : 
Escherichia coli, Staphylococcus aureus et Pseudomonas aeruginosa. 

e Les infections nosocomiales/associées aux soins posent le problème de la multirésistance aux 
antibiotiques. 

° La prévention des infections nosocomiales/associées aux soins repose sur le respect des précautions stan- 
dard, précautions complémentaires d'hygiène et l'application des règles de bon usage des antibiotiques. 











Pour en savoir plus 





C-CLIN Ouest. Le bon usage des antiseptiques pour la pré C-CLIN Paris Nord. En ligne : http:Awww.cclinparisnord.org. 
vention du risque infectieux chez l'adulte. 2013. En 


ligne:http://www.cclin-sudouest.com/recopdf/ATS_ 
VDEF_v09_12_2013.pdf. 
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C-CLIN Sud-Est. Principales techniques d'entretien des 
surfaces. 2012. En ligne:http://cclin-sudest.chu-lyon. 
fr/Doc_Reco/FichePratique/FIP_2012_Entretien_ 


Surfaces.pdf 


Enquête nationale de prévalence des infections nosoco- 
miales et des traitements anti-infectieux en établisse- 
ments de santé, France, mai-juin 2012. InVS; 2013. En 
ligne : http/www.invs.sante.fr/Publications-et-outils/ 
Rapports-et-syntheses/Maladies-infectieuses/2013/ 
Enquete-nationale-de-prevalence-des-infections- 
nosocomiales-et-des-traitements-anti-infectieux-en- 
etablissements-de-sante-France-mai-juin-2012. 


Guide de bonnes pratiques de désinfection des dispositifs 
médicaux. En ligne : http//nosobase.chu-lyon.fr/ 
recommandations/Ministere_Sante/1998_ 
desinfection_ministere.pdf 


Hygis N, Groupe Hygiène Azay. Hygiène hospitalière. 
Montpellier : Sauramps Medical; 2010. 


Institut de veille sanitaire (InVS). En ligne : http://www. 
invs.sante.fr. 


Ministères des Affaires sociales, de la Santé et des Droits de 
femmes. Les voies d'indemnisation des victimes d'in- 
fections nosocomiales. 7 décembre 2009. En ligne : 
http:/www.sante.gouv.fr/les-voies-d-indemnisation- 
des-victimes-d-infections-nosocomiale.html 


NosoBase. En ligne; http://nosobase.chu-lyon.fr. 


Surveiller et prévenir les infections associées aux soins. 
Recommandations SFHH. Hygiènes 2010; 18. En ligne : 
http://nosobase.chu-lyon.fr/recommandations/sfhh/ 
2010_recommandations_SFHH.pdf. 





n 
Ÿ 
VU 
es 
S 
n 
2 
S 
= 
a 
© 
NS] 


N 
© 
(es) 





284 





Item 173 -— Prescription 

et surveillance des anti- 
infectieux chez l'adulte 
(voir item 326) et l'enfant 


D. Guillemot 


l. Épidémiologie des bactéries multirésistantes en France 
Il. Contrôle de l'émergence et de la diffusion des bactéries multirésistantes 


Objectif pédagogique 


M Prescrire et surveiller un traitement anti-infectieux. 





Ce texte répond aux nouveaux objectifs de l'examen classant national. Pour autant s'agissant 
d'un cours s'intégrant dans un manuel de santé publique, certains aspects ne seront pas abor- 
dés ou devront être approfondis par la lecture de cours d'autres disciplines. 


Les aspects cliniques de la prescription des antibiotiques sont délibérément absents et devront 
être travaillés intégralement à partir des ouvrages de référence des spécialités Maladies infec- 
tieuses et Pharmacologie. 


Concernant les aspects microbiologiques, certaines notions seront abordées dans l'enca- 
dré 21.1 Rappel des notions de base mais non approfondies. Ceci afin que l'étudiant puisse 
comprendre certaines des logiques et des raisonnements à l'œuvre sur le plan populationnel. 
Néanmoins, pour approfondir certains concepts, notamment ceux relatifs à l'évolution et aux 
interactions du vivant, il sera nécessaire que l'étudiant se réfère aux ouvrages de microbiologie. 


Encadré 21.1 
Rappel des notions de base 


Classification ATC (anatomique, thérapeutique 
et chimique) ou anatomical therapeutic 
chemical classification 


Il s'agit un système de codage en sept éléments 
(lettres et chiffres) spécifique d'un principe actif déter- 
miné (ou d'une association déterminée de principes 
actifs) et qui indique sa place dans la classification 
ATC. Ce système est contrôlé par le Co/laborating 
Centre for Drug Statistics Methodology* de l'Orga- 
nisation mondiale de la santé (OMS). 


Dans cette classification, les médicaments sont 
subdivisés en 14 groupes principaux sur base de 
l'organe ou du système sur lequel ils agissent. 


* http//w ww.whocc.no/atcvet 


Santé publique 
© 2015 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 


Ils sont ensuite encore répartis sur base de leurs pro- 
priétés chimiques, pharmacologiques et thérapeu- 
tiques en quatre niveaux supplémentaires. 

La division en cinq niveaux est la suivante : 

e niveau 1, groupe anatomique principal : une lettre 
pour chacun des 14 groupes principaux (pour les 
anti-infectieux, il s'agit de la lettre J); 
niveau 2, groupe thérapeutique principal : deux chiffres; 
niveau 3, sous-groupe thérapeutique/pharmaco- 
logique : une lettre; 
niveau 4, sous-groupe chimique/thérapeutique/ 
pharmacologique : une lettre; 
niveau 5, le principe actif individuel ou l'associa- 
tion de principes actifs : deux chiffres. 
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Codification des médicaments** 

ll existe une codification des médicaments initialement 
utilisée pour l'identification de chaque médicament 
mis sur le marché en France. Cette codification était 
initialement incrémentale en fonction de l'ordre chro- 
nologique de mise sur le marché et fonction de la 
dénomination commune internationale (DCI), du nom 
de marque, de la forme galénique, du dosage et de la 
formulation. Initialement utilisés à des fins de gestion 
des pharmacies, ces codes permettent d'opérer la cor- 
respondance pour chaque médicament entre la DCI, la 
dose, et permettent la transformation en DDD. De ce 
fait, ils sont très utiles pour assurer le suivi de l'exposition 
médicamenteuse. Ces codes sont au nombre de deux : 


e le code CIP (code d'identification des présenta- 
tions) : il a été créé par le Club Interpharmaceutique 
en 1972 pour identifier les médicaments mis sur le 
marché en France. Jusqu'à ces dernières années, 
il s'agissait d'un code à 7 digits. Pour améliorer 
la traçabilité des lots de médicament, ce code a 
récemment évolué pour être étendu à 13 digits; 


le code UCD (unité commune de délivrance) : il 
est utilisé en milieu hospitalier. Il est la plus petite 
unité de délivrance. 


Antibiotique 

L'antibiotique (étymologiquement du grec anti 
«contre » et bios « à vie ») est une molécule qui détruit 
ou bloque la croissance des bactéries. Cette molécule, 
naturelle ou synthétique, se fixe sur des cibles spé- 
cifiques des bactéries. Elle bloque la croissance des 
bactéries en inhibant la synthèse de leur paroi, de leur 
matériel génétique (ADN ou ARN), de protéines ou en 
perturbant certaines voies de leur métabolisme. 


Bactérie 

Organisme vivant unicellulaire et procaryote. Il est 
estimé que 10/2 bactéries colonisent la peau, 101° bac- 
téries colonisent la cavité oropharyngée et 1014 bacté- 
ries colonisent le tube digestif, soit plus de dix fois le 
nombre de cellules humaines dans le corps humain. 
Ces organismes peuvent être à l'origine d'infections 
chez les plantes et les animaux dont les humains. 


Mécanismes de résistance 


Les mécanismes de résistance sont les moyens «tech- 
niques» mis en œuvre au sein de la bactérie pour 





** http/www.ucdcip.org/assoc/codification.php 


éviter l'action létale de l'antibiotique. Il existe quatre 
grandes catégories de mécanismes de résistance : 


e de type imperméabilité : cela entraîne un défaut 
d'entrée de la molécule d'antibiotique dans la cel- 
lule bactérienne; 


de type efflux : les pompes d'efflux sont des 
mécanismes de transport membranaire universel- 
lement répandus chez des organismes vivants; ils 
ont un rôle important dans la vie cellulaire. Les 
mécanismes de résistance par pompe d'efflux 
procèdent d'une accélération de la sortie de l'an- 
tibiotique de la cellule bactérienne; 


par inactivation de l'antibiotique : des enzymes 
produites par la bactérie détruisent la molécule 
d'antibiotique ; 

par diminution de l'affinité de l'antibiotique pour 
la cible cellulaire. 


Support génétique des mécanismes 

de résistance 

L'apparition de la résistance bactérienne dans une 
bactérie qui en était auparavant dépourvue est la 
conséquence soit d'une mutation sur le chromo- 
some bactérien, soit de l'acquisition de gènes issus 
d'une autre bactérie. 

Les gènes de résistance aux antibiotiques sont souvent 
portés par des éléments génétiques mobiles (plasmides, 
transposons, intégrons) permettant une dissémination 
rapide de la résistance. Dans la très grande majorité 
des cas, la résistance bactérienne provient de l'acquisi- 
tion de gènes par transfert entre bactéries. Différentes 
structures contribuent à cette mobilité génétique : 


e les plasmides sont des éléments génétiques circu- 
laires et cytoplasmiques, de petite taille (5 à 4000 fois 
plus petit que le chromosome bactérien lui-même), 
se replicant d'une manière autonome et non indis- 
pensable au métabolisme normal de la cellule-hôte; 


les intégrons sont de nouveaux éléments géné- 
tiques contenant un ou plusieurs gènes de 
résistance. Ces derniers sont des unités mobiles 
qui peuvent être facilement intégrées par un 
mécanisme de recombinaison spécifique de site 
médié par une intégrase (enzyme présente sur 
l'intégron) ; 

les transposons sont des éléments génétiques qui 
peuvent se déplacer d'un endroit à un autre sur 
un même brin d'ADN ou sur un autre brin. 





l. Épidémiologie des bactéries multirésistantes 
en France (voir chap. 6-item 4) 


L'émergence et la diffusion, dans les populations humaines, de bactéries ayant acquis des 
mécanismes de résistance aux antibiotiques sont devenues un problème de santé publique 
préoccupant. La maîtrise de la diffusion des bactéries multirésistantes (BMR) ou des bactéries 
hautement résistantes (BHR) aux antibiotiques repose sur une double stratégie de réduction de 
la prescription des antibiotiques et de prévention de la diffusion à partir des patients colonisés. 
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En France, la résistance aux antibiotiques chez certaines espèces, notamment chez les entéro- 

bactéries, a augmenté depuis les 10 dernières années. En particulier : 

e la résistance aux fluoroquinolones chez Campylobacter et gonocoque; 

e la résistance aux céphalosporines de 3° génération (C3G) chez les entérobactéries 
(Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae…). 

De nouvelles résistances bactériennes aux antibiotiques ont également émergé : 

e _ entérobactéries productrices de carbapénèmases; 

e _ Acinetobacter baumannii résistant à l'imipénème. 

Pour d'autres espèces bactériennes, des évolutions inverses ont été observées, en particulier : 

e la résistance à la pénicilline et aux macrolides du pneumocoque; 

e la résistance à la méticilline du staphylocoque doré (Staphylococcus aureus résistant à la 
méthicilline ou SARM): 

e la résistance aux glycopeptides d'Enterococcus faecium (entérocoque résistant aux gly- 
copeptides ou ERG). 

Les conséquences de l'augmentation ou l'émergence des résistances aux antibiotiques 

deviennent tangibles en termes d'échecs cliniques potentiels et de difficultés de prise en 

charge thérapeutique des infections communautaires et/ou des infections nosocomiales. La 

conjonction de l'absence, dans les prochaines années, de réelles perspectives d'introduction 

en thérapeutique humaine de nouvelles familles d'antibiotiques, et la progression de la multi- 

résistance, risquent de conduire à des impasses thérapeutiques. 

L'European Center for Disease prevention and Control (ECDC) a estimé que les bactéries mul- 

tirésistantes étaient au sein des pays de l'Union européenne à l'origine, annuellement, d'au 

moins 400 000 infections, 25000 décès et 2,5 millions journées d'hospitalisation par an. 


Il. Contrôle de l'émergence et de la diffusion 
des bactéries multirésistantes 


Les deux déterminants de l'émergence et de la diffusion des résistances bactériennes aux 

antibiotiques sur lesquels il est possible d'agir sont donc les suivants : 

e _ modifier l'exposition aux antibiotiques, c'est-à-dire diminuer quantitativement l'exposi- 
tion tout en restant optimal du point de vue de l'efficacité thérapeutique. À ce titre, 
plusieurs études indiquent que la maîtrise du bon usage des antibiotiques, que ce soit dans 
les établissements de santé où au sein des populations communautaires, permet de limiter 
l'émergence de la résistance bactérienne et sa diffusion; 

° réduire les risques de transmission interindividuelle par les mesures d'hygiène adaptées 
(voir chap. 6-item 4). 


A. Plans de prévention et de bon usage des antibiotiques 


La question de l'usage des antibiotiques se décline sur deux plans : 

e le plan «clinique», c'est-à-dire celui de la prescription des antibiotiques et des recom- 
mandations thérapeutiques. De ce point de vue, l'étudiant doit se rapporter aux cours de 
Maladies infectieuses et tropicales, de Pédiatrie où de Thérapeutique; 

° le plan «populationnel», c'est sur celui-là que ce cours aborde la question de l'usage des 
anti-infectieux. 

D'un point de vue de santé publique, les enjeux de l'usage des antibiotiques doivent s'examiner à 

l'aune de la balance « conséquences cliniques de la résistance bactérienne » versus « dynamique 

d'innovation et mise sur le marché de nouvelles molécules ». Or depuis le début des années 

1990, on observe une tendance nette à la diminution du nombre d'innovations antibiotiques. 
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Dès le début des années 2000, la question de l'utilisation massive des antibiotiques et les 
conséquences induites ont été prises en compte et mises en évidence au niveau européen avec 
notamment l'adoption en novembre 2001 de la recommandation 2002/77/CE du Conseil de 
l'Union européenne relative à l'utilisation prudente des agents antimicrobiens en médecine 
humaine. En France, cette démarche s'est traduite notamment par l'élaboration d'un plan 
d'action pluriannuel 2001-2005 qui s'est ensuite prolongé par un second plan sur la période 
2007-2010 puis par un plan 2010-2015 actuellement en cours”. 

Les axes stratégiques du plan en cours sont les suivants : 

e améliorer l'efficacité de la prise en charge des patients; 

e_ préserver l'efficacité des antibiotiques; 

° _ promouvoir la recherche. 

Ces programmes ont eu un impact quantitatif sur l'exposition aux antibiotiques de la popula- 
tion française avec une diminution de 25 % entre 2002 et 2009 et plus particulièrement chez 
les enfants : —-35 % sur la même période, mais cette diminution a été temporaire. 

En ville, depuis 2002, l'assurance maladie (Caisse nationale d'assurance maladie des travail- 
leurs salariés ou CNAMTS) a soutenu une campagne de prévention et d'information visant à 
modifier les pratiques de prescription des antibiotiques dont les messages étaient «Les antibio- 
tiques c'est pas automatique ! » et, plus récemment, «Sj vous les utilisez à tort, ils deviendront 
moins forts! »*. La cible de ces programmes est identifiée par les messages de deuxième 
niveau : les antibiotiques ne peuvent rien contre les maladies d'origine virale telles que la 
rhino-pharyngite, la grippe, la bronchite aiguë ou la plupart des angines. Ils sont efficaces 
uniquement contre les maladies d'origine bactérienne (ex. : cystite, pneumonie, angine bacté- 
rienne avec test diagnostic rapide positif. .…). 

À l'hôpital, c'est la Haute Autorité de santé (HAS) et chacun des établissements de santé qui 
sont les opérateurs de ces programmes”. 


B. La surveillance de l'usage des antibiotiques 


1. Historique 


Depuis la conférence de Copenhague en 1999, la surveillance de l'usage des antibiotiques 
s'est structurée de façon significative, tant en Europe qu'en France. 

AU plan européen, le programme ESAC (european surveillance of antimicrobial consump- 
tion)”, financé par la Direction générale de la santé et des consommateurs (Sanco), a permis 
d'assurer la collecte et l'agrégation des données disponibles au sein des États européens sur 
les quantités d'antibiotiques délivrées tant aux populations hospitalisées qu'aux populations 
«communautaires ». Cette initiative européenne a, par ailleurs, été assez incitative pour que 
des dispositifs et des travaux de surveillance soient soutenus par les décideurs politiques au 
sein des différents États. Le programme européen de surveillance de l'usage des antibiotiques 
en est actuellement à sa deuxième étape (ESAC-2), et ESAC-3 est en préparation. 

En France : 

e à l'hôpital: 

— selon l'article R. 6111-1 du Code de la santé publique, modifié le 12 novembre 2010, 
chaque établissement de santé (ES) doit organiser en son sein la prévention de la 
résistance bactérienne aux antibiotiques et élaborer un programme annuel d'actions 
tendant à assurer «le bon usage des antibiotiques ». Ces activités s'intègrent dans le 
champ général de l'organisation de la lutte contre les événements indésirables associés 
aux soins et de la politique du médicament (articles R. 6111-2 et R. 6111-10 issus des 
décrets n° 2010-1029 du 30 août 2010 et n° 2010-1408 du 12 novembre 2010), 





http:/www.plan-antibiotiques.sante.gouv.fr 
http;/vmww.ameli-sante.fr/protegeons-les-antibiotiques/les-antibiotiques-sont-souvent-utilises-a-tort.html 
http/mww.has-sante.fr/portail/jcms/c_665169/strategie-d-antibiotherapie-et-prevention-des-resistances 
http/vmww.ecdc.europa.eu/EN/ACTIVITIES/SURVEILLANCE/ESAC-NET/Pages/index.aspx 
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— par ailleurs, la circulaire DHOS/E2 - DGS/SD5A n° 2002-272 du 2 mai 2002, relative au 
bon usage des antibiotiques dans les établissements de santé et à la mise en place à 
titre expérimental de centres de conseil en antibiothérapie pour les médecins libéraux, 
recommande l'instauration, au sein des établissements de soins, d'une commission des 
antibiotiques et la désignation d'un médecin référent ainsi que la mise en place d'un 
suivi des consommations; 

e en ville, la mise en œuvre en 2002 du plan national pour préserver l'efficacité des antibio- 
tiques a constitué un dispositif tout à fait moteur pour que s'organise cette surveillance. 


2. Sources de données en France 


Il existe en France plusieurs sources d'information publiques pour le suivi de l'utilisation des 
antibiotiques (tableau 21.1). Ces sources de données sont utilisées pour mieux connaître l'ex- 
position aux antibiotiques de la population française, tant en ville que dans les établissements 
de santé. Leurs principales limites sont que : 


e elles ne permettent pas encore d'être croisées en routine avec des informations relatives au 
motif de prescription; 


°_ concernant spécifiquement l'hôpital, les systèmes d'information actuels ne permettent pas 
encore d'avoir une vision généralisée de l'exposition aux antibiotiques au niveau d'un éta- 
blissement de santé ou au niveau d'un secteur d'activité clinique. 


Quelle que soit la méthode utilisée, la plupart des mesures de l'utilisation des antibiotiques 
consistent à évaluer une quantité connue d'antibiotique (grammes ou doses) normalisée par 
la densité de l'exposition des patients potentiels (par exemple, patient/jour ou nombre de 
prescriptions). En général, le dénominateur est en 1000 patients/jour. 


3. Les indicateurs et leur signification 


Il existe plusieurs types d'indicateurs permettant de suivre l'usage des antibiotiques : 
+ la dose définie journalière (DDJ) ou defined daily dose (DDD); 

e le nombre d'individus exposés (ou nouvellement exposés); 

e le nombre de traitements (ou de nouveaux traitements); 

e le nombre de jours de traitement; 

e l'indicateur composite de bon usage des antibiotiques (ICATB). 


Table 21.1 Principales sources de données relatives au suivi de l'usage des antibiotiques 





Type de données Producteur des données | Intérêts Limites 


Données de ventes | ANSM* Exhaustivité, disponibilité depuis | Reflète les ventes et non la 
(ville et hôpital) 1998 consommation des individus 








Seulement tous les 10 ans, 


Acquisition en ville 


Enquête décennale sur la 
santé et les soins médicaux 
(ville), Insee, IRDES 


Disponible depuis 1970, 
informations sur le motif 

de prescription disponibles 
(symptômes ou diagnostic déclaré) 


la dernière enquête a eu lieu 
en 2003 





Dispensation à 


Consommation annuelle des 


Ventilation par type d'activité 


Absence de données 





l'hôpital antibiotiques à l'hôpital : clinique cliniques 
réseau ATB RAISIN 
(hôpitaux volontaires) 
Données de Assurances maladies : Données individuelles, information | Absence de données 


remboursement des 
prescriptions de ville 





CNAMTS, CANAM, MSA 





très précise sur le dosage et la 
forme galénique du médicament 
remboursé (code CIP), l'âge et le 
sexe du bénéficiaire 





cliniques 





* Déclarations de ventes que les titulaires d'autorisation de mise sur le marché adressent chaque année à l'Agence nationale de sécurité 


des médicaments (ANSM). 
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Dose définie journalière (DDJ) ou defined daily dose (DDD) 


La DDJ est une estimation de la quantité de principe actif que reçoit un adulte d'un poids cor- 
porel d'environ 70 kg par jour (comme dose d'entretien en cas de traitement chronique) lorsque 
le médicament est prescrit pour son indication principale. En français, ce terme est traduit par 
«dose moyenne standard » où « dose moyenne journalière ». La DDJ est une unité et n'a pas de 
correspondance avec la pratique thérapeutique. Il ne s'agit nullement de la posologie optimale 
pour un patient ou de la posologie recommandée. || n'y a pas de DD] pour les enfants. 


Pour calculer le nombre de DD)J (journées de traitement à la posologie de référence), il faut 
disposer de la quantité totale en grammes de l'antibiotique concerné et diviser cette quantité 
par la valeur de la DDJ en gramme pour ce même antibiotique. 


Exemples 

1. Amoxicilline en boîte de 12 gélules à 500 mg en ville : 

— DD)J de l'amoxicilline : 1 g; 

— 14 millions de boîtes vendues en 1 an; 

— le nombre de DDJ annuel est : (14.106 x 12 x 0,500)/1 = 84.106 DD), soit 84 millions de jours de traïite- 
ment à la posologie de 1 g. 

2. Ofloxacine en boîte de 10 comprimés à 200 mg en ville : 

— DD)J de l'ofloxacine : 400 mg; 

3,5 millions de boîtes vendues en 1 an; 

le nombre de DDJ annuel est : (3,5.105 x 10 x 0,2)0,4 = 17,5.10$ DD), soit 17,5 millions de jours de 

traitement à la posologie de 400 mg. 





Il faut garder à l'esprit que : 
e les DDJ sont des outils de comparaison et en aucun cas des recommandations de posologie ; 


e certaines DD] sont très différentes des posologies pratiquées en France, mais il faut cepen- 
dant les utiliser. 


Nombre d'individus exposés par unité de temps 


Il s'agirait d'un indicateur idéal, mais son estimation à partir des données accessibles en routine 
est difficile puisqu'il nécessite de disposer des doses prescrites journalières (PDJ ou prescribed daily 
dose des Anglo-Saxons), des durées effectives de traitement, ainsi que d'une information quan- 
tifiée sur le principe actif non consommé par l'individu pour lequel l'antibiotique a été délivré. 
Ces informations ne sont accessibles que par la réalisation d'enquêtes ad hoc quasi incompa- 
tibles avec un suivi de la consommation des antibiotiques durable dans le temps et géographi- 
quement étendu. 


Nombre total de traitements 


Pour calculer cet indicateur, il suffit de dénombrer les nouvelles prescriptions d'antibiotiques 
par unité de temps. L'information peut être disponible dans certaines pharmacies hospitalières 
ou par l'analyse des données issues des caisses d'assurance maladie. 


Nombre de jours de traitement 


Cet indicateur évalue la durée du traitement antibiotique, soit par le calcul d'une moyenne, 
soit par le nombre total de journées de traitement cumulées dans une population de patients 
traités pendant une période donnée. Il est théoriquement intéressant, car il permet d'identi- 
fier les durés excessives de traitement. Mais en l'absence d'enregistrement automatisé, par 
exemple de prescription informatisée des antibiotiques, où encore d'études spécifiques mesu- 
rant la durée pour chaque patient, cette information est difficile à obtenir en routine. 


Indicateur composite de bon usage des antibiotiques (ICATB) 

Il s'agit d'un indicateur destiné à comparer les établissements hospitaliers au regard des politiques 
mises en œuvre pour améliorer l'usage des antibiotiques. Il ne s'agit en aucun cas d'une mesure épi- 
démiologique destinée à mesurer les densités d'exposition aux antibiotiques. Tous les établissements 
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hospitaliers français doivent participer à cet indicateur à l'exception : des établissements d'hospi- 
talisation à domicile, des établissements de psychiatrie, des centres de post-cure psychiatrique et 
centres de post-cure alcoolique, des établissements d'hémodialyse, des établissements ambulatoires, 
des maisons d'enfants à caractère sanitaire et social (MECSS). Il est construit sur trois dimensions : 


° organisation : 


— politique et programme d'actions sur les antibiotiques, 


— accès à un conseil en antibiothérapie, 


— collaboration entre le référent antibiotique et les autres acteurs; 


° moyens: 


— informatiques (connexion des différents secteurs d'activité, prescription informatisée), 


— humains (référent antibiotique), 


— de formation des nouveaux prescripteurs; 


e actions: 


— de prévention (liste d'antibiotiques ciblés, protocoles antibiothérapie...), 
— de surveillance de la consommation d'antibiotiques, 
— d'évaluation de la prescription des antibiotiques. 





antibiotiques. 


Pour en savoir plus 


Le contrôle de l'émergence des résistances aux antibiotiques passe par un meilleur usage des antibio- 
tiques associé aux mesures d'hygiène pour réduire leur diffusion. 

° L'objectif principal des plans de contrôle des antibiotiques est la réduction de la dose globale d'antibio- 

tique consommé dans la population tout en restant optimal du point de vue de thérapeutique. 

La dose définie journalière (DDJ) est le principal indicateur utilisé pour mesurer la consommation des 


L'indicateur composite de bon usage des antibiotiques est un indicateur de qualité des soins. 
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Item 142 - Surveillance 
des maladies infectieuses 
transmissibles 


L. Grammatico-Guillon, P. Astagneau 


I. Épidémiologie des maladies transmissibles 

Il. Surveillance des maladies transmissibles 

Il. Organisation de la surveillance des maladies transmissibles en France 
IV. Prévention des maladies transmissibles 


Objectifs pédagogiques 

M Décrire les modes de transmission des agents infectieux à l'homme. 

M Définir les termes suivants en les appliquant aux maladies infectieuses : prévalence, inci- 
dence, taux d'attaque, sensibilité, spécificité, valeurs prédictives positive et négative. 

M Nommer les sources d'information précisant la liste des maladies infectieuses à décla- 
ration obligatoire, et la liste de celles nécessitant des mesures d'éviction. 

M Déclarer une maladie transmissible. 

M Connaître les institutions chargées de la surveillance et la veille sanitaire en France 





L'épidémiologie des maladies transmissibles est l'étude de la fréquence, des modes de transmis- 
sion et des facteurs de risque et pronostiques des maladies infectieuses dans une population. 
Les maladies transmissibles sont des maladies dues à des agents infectieux — bactéries, virus, 
champignons, parasites, agents transmissibles non conventionnels (prions) — qui ont la capa- 
cité de se transmettre, directement ou indirectement, d'un individu à un autre, au sein d'une 
même espèce ou d'une espèce à une autre. 

Il faut distinguer les notions de maladie contagieuse et de maladie transmissible. Le terme de 
maladie contagieuse s'applique à des maladies susceptibles de se transmettre directement de 
l'homme à l'homme. Toutes les maladies contagieuses sont transmissibles mais la réciproque 
n'est pas vraie (paludisme, légionellose, toxoplasmose). Le terme de maladie contagieuse tend 
à être remplacé par celui de maladies transmissibles. 


l. Épidémiologie des maladies transmissibles 


A. Définitions (fig. 22.1) 


e  Endémie : fréquence de cas plus ou moins élevée, de manière habituelle et permanente 
(bruit de fond), dans une zone géographique donnée (fièvre jaune, paludisme). 
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maladie 


Fig. 22.1 Modes de survenue d'une maladie. 


Épidémie : apparition d'un nombre (ou fréquence) inhabituel ou inattendu de cas dans 
une population, dans une période de temps limitée et dans un espace géographique limité 
(toxi-infection alimentaire collective). N.B. : une hyperendémie peut être difficile à distin- 
guer d'une épidémie, surtout si l'on ne dispose pas de la fréquence «basale » de la maladie 
mesurée par un système de surveillance au préalable. 

Pandémie : fréquence de cas anormalement élevée dans une période donnée au niveau 
mondial (pandémie de grippe A HIN1). Épidémie à caractère mondial. 

Maladie sporadique : survenue de cas dispersés au cours du temps, sans lien apparent. 


B. Modes de transmission 


1. Physiopathologie des maladies transmissibles 


La transmission résulte de l'interaction entre les éléments suivants (fig. 22.2): 


un agent infectieux : caractérisé par sa virulence (capacité du micro-organisme à engendrer 
une infection), sa résistance aux antibiotiques; 

un réservoir : lieu écologique où vit habituellement et se multiplie l'agent infectieux, ce 
réservoir pouvant être l'homme lui-même; 

un hôte : individu caractérisé par sa réceptivité (immunité, lésions cutanées...) ou un com- 
portement à risque; 

un vecteur : support animé où inanimé qui transporte l'agent pathogène; 

une source : lieu de multiplication inhabituel de l'agent infectieux; on parle souvent de 
source pour désigner l'origine d'une épidémie. 


Pour qu'il y ait infection, il faut d'une part, un agent infectieux et d'autre part, que cet agent 
infectieux ait une interaction avec un hôte. Concernant les germes pathogènes stricts, l'inte- 
raction avec l'hôte entraîne une infection (streptocoque À, choléra, fièvres hémorragiques 
virales). Dans certains cas, l'interaction entre un agent infectieux et un hôte aboutit à une 
simple colonisation de l'hôte par l'agent infectieux, qui est toléré par l'hôte. Le passage de la 
colonisation à l'infection résulte dans ce cas d'une rupture de l'équilibre entre agent infectieux 
et hôte par altération de ses défenses locales (effraction cutanée, lésion cutanée) ou immuni- 
taires générales (infections opportunistes lors d'immunodépression). 
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2. Transmission interhumaine 


La transmission interhumaine s'effectue selon quatre modalités : contact, gouttelettes, air, 
verticale (tableau 22.1). La transmission verticale correspond à la transmission mère-enfant, 
et ne sera pas détaillée ici. 


Transmission «contact » 


Elle suppose une proximité suffisante entre l'hôte et la source de l'agent infectieux. Le contact 

s'effectue au niveau de la peau où des muqueuses. La transmission s'effectue par contact : 

e direct lors du transfert d'un micro-organisme d'un individu infecté ou colonisé vers un 
autre individu sans intermédiaire entre la source et l'hôte; 

e _indirect par l'intermédiaire d'un vecteur vivant (animal) ou inanimé (eau, aliment, objet). 


Réservoir Hôte 


Porte d'entrée 
— Muqueuses 


Environnement — Peau 
— Vaisseaux sanguins 


Homme 


indirecte Défenses 

Vecteur — Barrières physico-chimiques 
Animé ‘ — Système immunitaire 
Inanimé? — Flore endogène 





Fig. 22.2 Transmission d'un agent infectieux. 
1. Homme, animal. 2. Eau, aliments, objet. 


Tableau 22.1 Modes de transmission 


























Modes de transmission Exemples 

Transmission interhumaine 

Directe 1. Contact — Staphylococcies, ectoparasitoses 
— cutané — IST, VIH, VHB, VHC, Herpesviridae (EBV, 
— muqueux où humoral : sang, salive….(") VZV, HSV) 
2. Gouttelettes méningocoque, oreillons, coqueluche 
3. Air BK, rougeole, varicelle 
4. Mère-enfant ou verticale(?) VIH, VHB, toxoplasmose, rubéole, 

streptocoque B 

indirecte Vecteur animé (animaux) Paludisme, arboviroses 

Vecteur inanimé (eau, aliments, objets) VHA, VHE, poliovirus, amibiase 





Transmission à partir de l'environnement (animal, air, eau, terre, aliments) 











Directe Directe Zoonose (rage), maladies d'inoculation 
(tétanos), aspergillose (air) 
indirecte Vecteur animé (animaux) Rickettsioses, borrélioses, arboviroses 
Vecteur inanimé (eau, aliments, objets) Légionellose (eau), salmonellose, listériose 


(aliments) 














(M Inclut la transmission de certains agents infectieux via la transfusion, les greffes de tissus ou d'organes. 

® Voie hématogène transplacentaire ou filière génitale. 

BK : bacille de Koch; EBV : Eptain-Barr virus; HSV : herpes simplex virus; IST : infection sexuellement transmissible ; VIH : virus 
de l'immunodéficience humaine ; VHA, B, C, E : virus de l'hépatite A, B, C, E; VZV : varicella zoster virus. 
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Exemples 
Infection ou colonisation de plaie par une bactérie multirésistante (BMR), gastro-entérite bactérienne ou 
virale, gale. 


Transmission « gouttelettes » 


Il s'agit de la transmission de micro-organismes par des sécrétions oro-trachéo-bronchiques 
directement vers les muqueuses d'un individu réceptif. Ces gouttelettes de diamètre supérieur 
à 5 um (gouttelettes de Pflügge) sont émises lors de la toux, d'expectorations, d'éternue- 
ments, de certaines manœuvres (aspiration trachéale, bronchoscopie). La transmission s'effec- 
tue sur une courte distance (moins de 2 m). La transmission « gouttelettes » est fréquemment 
associée à une transmission «contact» lorsque le micro-organisme a la capacité de survivre 
dans l'environnement. 


| Exemples 
Grippe, méningite à méningocoque. 


Transmission « air » 


Les micro-organismes sont transmis par de fines particules de diamètre inférieur à 5 pm (dro- 
plet nuclei) qui sont inhalées par l'hôte réceptif. Ces particules peuvent rester plusieurs heures 
en suspension et être véhiculées par des flux d'air sur de longues distances (plusieurs mètres). 


| Exemple 
Tuberculose (bacille de Koch). 


3. Transmission à partir de l'environnement 


La transmission à partir de l'environnement se fait : 
+ de façon directe par inoculation (introduction dans un organisme d'un agent infectieux) : 


— à partir d'un animal : la rage est une zoonose (maladie animale transmissible à l'homme) 
causée par un virus présent dans la salive des animaux infectés en fin de maladie, trans- 
mis à un autre animal ou à l'homme par morsure; 


— à partir d'un élément inanimé : le tétanos est causé par la contamination d'une plaie par 
des spores de la bactérie tellurique Clostridium tetani; 


e de façon indirecte : 
— à partir d'un animal : les rickettsioses sont transmises à l'homme par la morsure d'une tique ; 


— à partir d'un élément inanimé : la légionellose est transmise à partir de l'environnement 
par inhalation de gouttelettes d'eau contenant des bactéries, en suspension (l'eau est à 
la fois le réservoir et le vecteur). 


Certaines maladies transmissibles combinent plusieurs modes de transmission (modèle mixte) : par 
exemple, Salmonella peut se transmettre à la fois par l'alimentation et par contact interhumain. 


Il. Surveillance des maladies transmissibles 


A. Définitions et caractéristiques de la surveillance 
épidémiologique 
1. Définition 

La surveillance est le « processus continu et systématique de collecte, de compilation, et d'ana- 


lyse de données de santé ainsi que leur diffusion à tous ceux qui ont contribué à la collecte et 
à tous ceux qui ont besoin d'être informés» (Langmuir, 1971). 


Il est très important d'effectuer une restitution et une diffusion aux personnes concernées 
(fig. 22.3). 
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Collecte des Analyse des 
données données 
Actions Rétro- 
d'amélioration information 


Fig. 22.3 Dynamique de la surveillance des maladies transmissibles. 


2. Caractéristiques 


Objectifs 

Les objectifs de la surveillance sont principalement de : 

e décrire le phénomène, sa fréquence et sa répartition temporo-spatiale ; 

e__ analyser les tendances en incidence et l'impact des politiques de prévention; 


e détecter de façon précoce les phénomènes épidémiques en fonction d'un seuil d'alerte 
(nombre de cas minimal). 


Voir chap. 15-item 19, Mesure de l'état de santé de la population. 
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Collecte des données 
Le mode de collecte des données peut être de type passif ou actif : 


e la surveillance passive repose sur les données existantes et ne résultant pas d'une participa- 
tion volontaire (par ex., déclaration obligatoire imposée par la réglementation); 


e la surveillance active correspond à une collecte de données par un personnel dédié, en 
général dans le cadre de réseaux de professionnels volontaires, qui recueille des informa- 
tions souvent plus exhaustives et plus élaborées que dans le cas de la surveillance passive 
(par ex., réseau Sentinelle). 


La collecte des données peut, par ailleurs, être périodique où continue. La surveillance peut 
s'organiser en réseau : ce dispositif est employé lorsqu'on veut obtenir une simultanéité des 
données sur une zone géographique vaste ou une comparabilité des données entre différentes 
entités, ce qui permet de comparer les entités entre elles (établissements de santé par ex.). 


Sources de données 

Les principales données de surveillance proviennent : 

e des établissements de santé; 

e des médecins libéraux; 

des laboratoires d'analyses biologiques et médicales; 
des données de la surveillance environnementale. 


Qualité 

La qualité d'un système de surveillance dépend de plusieurs éléments : 

e son efficacité sur le plan de la détection d'un phénomène (qualités intrinsèques de la 
mesure du phénomène : sensibilité et spécificité, réactivité); 

e son utilité sur le plan de la santé publique; 
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° son adaptabilité à des situations nouvelles et/ou inattendues; 


e son acceptabilité, évaluée par son coût et sa simplicité de mise en œuvre par les 
professionnels. 


Utilisation des données de surveillance : rétro-information 

Les données collectées sont restituées à différents acteurs du système de santé : 

e les professionnels de santé, qu'ils aient ou non participé à la collecte des données; 
e les décideurs de santé publique (politiques de santé, autorités sanitaires); 

e les citoyens (droit à l'information, média); 

e les chercheurs (connaissance d'une maladie). 


B. Sources de données : systèmes de surveillance 
des maladies transmissibles 


La surveillance des maladies transmissibles en France repose sur trois systèmes. 


1. Maladies à déclaration obligatoire (MDO) 


La déclaration obligatoire est fondée sur la transmission de données individuelles à l'agence 
régionale de santé (ARS) via la plate-forme de veille et sécurité sanitaire régionale. La décla- 
ration est ensuite transmise au niveau national à l'institut chargé de la veille sanitaire. Ce 
dispositif garantit l'anonymat des personnes et repose sur la transmission légale (loi de santé 
publique) de données par tout médecin établissant le diagnostic d'une des maladies figurant 
sur la liste des MDO au médecin inspecteur de santé publique (MISP) de l'ARS. 

L'obligation de déclaration concerne aussi bien les médecins libéraux et hospitaliers qui sus- 
pectent et diagnostiquent ces maladies, que les biologistes, responsables de services hospita- 
liers et de laboratoires d'analyses de biologie médicale publics et privés. 

Les maladies à déclarer figurent sur une liste régulièrement mise à jour et dont la plupart sont 
de nature infectieuse, à l'exception du saturnisme et du mésothéliome (encadrés 22.1 et 22.2). 
La déclaration obligatoire s'effectue en deux étapes (fig. 22.4) : le signalement et la notification. 
Le dispositif de surveillance des MDO repose sur trois acteurs qui interviennent en chaîne : 


Encadré 22.1 
Conditions de la déclaration obligatoire 


La déclaration obligatoire (DO) permet la mise en place d'actions préventives et de conduire des programmes 
adaptés aux besoins de santé publique. Elle n'est pas antinomique avec d'autres signalements des maladies 
(ex. : des légionelloses acquises à l'hôpital nécessiteront une déclaration obligatoire et un signalement dans 
le cadre de la lutte contre les infections nosocomiales). 


L'inscription fait l'objet d'une décision du ministre de la Santé selon : 
e des critères d'importance : 
— mesures exceptionnelles internationales (fièvre jaune, peste, choléra, variole) 
— interventions urgentes (méningite) 
— évaluation des programmes de prévention (VIH, tuberculose, tétanos) 
— besoin de connaissance (maladie de Creutzfeldt-Jacob) 
e des critères de faisabilité : 
— maladie pas trop fréquente (pour bon niveau de notification, pour réponse rapide des services déconcen- 
trés de l'État) 
— définition ou classification des cas simple et spécifique 
— coût de mise en œuvre de la surveillance proportionné aux enjeux de la santé publique 
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Encadré 22.2 
Liste des maladies à déclaration obligatoire 


Botulisme 

Brucellose 

Charbon 

Chikungunya 

Choléra 

Dengue 

Diphtérie 

Fièvres hémorragiques africaines 

Fièvre jaune 

Fièvre typhoïde et fièvres paratyphoïdes 
Hépatite aiguë A 

Infection aiguë symptomatique par le virus de 
l'hépatite B 

Infection par le VIH quel qu'en soit le stade 
Infection invasive à méningocoque 
Légionellose 

Listériose 


Orthopoxviroses dont la variole 
Paludisme autochtone 


Paludisme d'importation dans les départements 
d'outre-mer 


Peste 

Poliomyélite 

Rage 

Rougeole 

Saturnisme de l'enfant mineur 


Suspicion de maladie de Creutzfeldt-Jakob et 
autres encéphalopathies subaiguës spongiformes 
transmissibles humaines 


Tétanos 

Toxi-infection alimentaire collective 
Tuberculose 

Tularémie 

Typhus exanthématique 

+ Mésothéliome depuis 2012 











Médecins praticiens, 
biologistes 








Signalement nominatif 
Urgence (téléphone, fax) 


Notification (fiche spécifique) 





MISP 





Agence régionale de santé 








Transmission après anonymisation 








Institut de veille sanitaire 








Fig. 22.4 Circuit de la déclaration obligatoire des maladies transmissibles. 


e les déclarants : biologistes et médecins au niveau local; 


e les médecins inspecteurs de santé publique des ARS : surveillance au niveau du départe- 
ment. Rôle de prévention et diminution de la diffusion de la maladie transmissible; 


e les épidémiologistes de l'Institut de veille sanitaire au niveau national appuyés en région 
par les cellules inter-régionales d'épidémiologie (CIRE) qui centralisent les données, les ana- 
lysent et les transmettent aux pouvoirs publics avec recommandations (mesures ou actions 
à mettre en place, communication des informations aux acteurs du dispositif, à la commur- 
nauté médicale et scientifique et au public). 


La procédure de déclaration (praticien, biologiste) est basée sur deux étapes (fig. 22,5 et 


encadré 22.3): 


e signalement : en urgence, sans délai à la plate-forme de veille et d'urgence sanitaire de 


l'ARS; 


e_ notification : après signalement et vérification du diagnostic, sur une fiche spécifique. 
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Fig. 22.5 Procédure de déclaration d'une MDO. 


Encadré 22.3 
Maladie à déclaration obligatoire (MDO) 


Qui déclare ? 
Médecins et biologistes. 


Quoi? 

30 maladies à déclaration obligatoire (décret n° 2001-437, 16 mai 2001) dont la tuberculose, les TIAC, la 
méningite à méningocoque, la rougeole. 

À qui? 

e Médecin de santé publique (MSP) des agences régionales de santé ou ARS 

e Institut de veille sanitaire : centralise les données, les analyse et les transmets aux pouvoirs publics avec des 


recommandations sur les actions à mettre en place 


Comment ? 
En deux étapes : 
e signalement urgent, sans délai, par téléphone ou fax : 
— évaluer les mesures de prophylaxie à prévoir et organiser leur mise en œuvre 
— concerne uniquement les MDO pour lesquelles des mesures de santé publique efficaces sont disponibles 
et permettent d'en limiter la diffusion 
— ex. : rougeole, tuberculose, méningite à méningocoque 
e suivi d'une notification papier : 
— suivi épidémiologique des tendances, surveillance nationale 
— concerne toutes les MDO 





Signalement — mesures préventives 

Le signalement concerne toutes les maladies transmissibles à déclaration obligatoire, à l'excep- 
tion de l'infection par le virus de l'immunodéficience humaine (VIH), le virus de l'hépatite B et 
le tétanos. 

C'est une procédure d'urgence et d'alerte qui s'effectue sans délai et par tout moyen appro- 
prié (téléphone, fax). 

Son objectif est la mise en place de mesures préventives (prophylaxie, vaccination, investiga- 
tion) par l'autorité sanitaire le plus précocement possible. 
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Les données transmises par le déclarant sont nominatives pour permettre la conduite d'inves- 
tigations et la mise en place des mesures de prévention. Ces données nominatives ne sont pas 
conservées au-delà du temps nécessaire à l'investigation et à l'intervention. 


Notification — suivi épidémiologique 

La notification concerne toutes les MDO, sans exception. C'est une procédure de transmission 
de données individuelles par le médecin déclarant à l'ARS du lieu d'exercice au moyen d'une 
fiche spécifique à chaque maladie. La fiche de notification est ensuite transmise à l'Institut de 
veille sanitaire. 

La notification permet le suivi épidémiologique des MDO. Elle permet d'analyser et de suivre 
l'évolution de ces maadies au sein de la population afin de mieux cibler les actions de préven- 
tion locales et nationales. La procédure de notification prévoit une anonymisation des données 
à la source par le déclarant (infection à VIH et hépatite B aiguë) ou par le médecin inspecteur 
de santé publique de l'ARS. 


2. Centres nationaux de référence 


Institués en 1972 par arrêté, les centres nationaux de référence (CNR) sont des laboratoires 
de référence qui ont un rôle d'expertise microbiologique des souches que leur envoient les 
laboratoires hospitaliers ou de ville (identification et collection de souches). Les CNR contri- 
buent à la surveillance épidémiologique et à l'alerte si nécessaire. Chaque centre est spécifique 
d'un micro-organisme. Ce sont habituellement des laboratoires hospitalo-universitaires ou de 
recherche (Institut Pasteur). Ils sont coordonnés et financés par l'Institut de veille sanitaire pour 
leur mission de surveillance épidémiologique. 
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Exemple 

Le CNR des salmonelles expertise chaque année des milliers de souches de Sa/monella enteritidis provenant 
de laboratoires microbiologiques de ville ou hospitaliers français dans le cadre de l'investigation de toxi- 
infections alimentaires collectives ou TIAC (voir chap. 24-item 175). Dès qu'un excès de cas est détecté, le 
CNR alerte la Direction générale de la santé et l'Institut de veille sanitaire. Il participe à l'enquête épidémio- 
logique, effectue le typage moléculaire des souches bactériennes, analyse l'évolution au cours du temps de 
la sensibilité aux antibiotiques des salmonelles. 





3. Réseaux de professionnels volontaires pour l'alerte épidémique 


Réseau de médecins généralistes «Sentinelles » 


Le réseau Sentinelles a été mis en place en 1984 pour compléter le système d'alerte existant 
pour les maladies transmissibles. Il correspond à une surveillance active d'événements de santé 
non surveillés par le dispositif de déclaration obligatoire. Ce réseau repose sur plus de 1000 
médecins généralistes volontaires répartis sur le territoire français qui déclarent les cas de 
maladies diagnostiqués en ville et transmettent leurs données de manière hebdomadaire à 
un centre coordonnateur à l'Inserm. Un bulletin hebdomadaire est édité et diffusé sur le site 
Internet Sentiweb à titre de rétro-information, ce qui permet de suivre quasi en temps réel la 
progression des épidémies saisonnières. La plupart des événements surveillés concernent les 
maladies transmissibles (tableau 22.2). 


Réseaux de laboratoires de biologie 


Les laboratoires de microbiologie volontaires de ville ou hospitaliers, en dehors des CNR, 
peuvent participer à des réseaux de surveillance des infections sexuellement transmissibles 
(RENAGO, RENACHLA, RENAV!), des infections bactériennes invasives à Haemophilus influen- 
zae, Listeria monocytogenes, méningocoque, pneumocoque, streptocoques A et B (EPIBAC), 
de la rubéole (RENARUB), de la rougeole (RENAROUG), de la coqueluche (RENACOQ). Cette 
surveillance suppose que les infections ont été documentées sur le plan microbiologique, ce 
qui n'est pas forcément le cas pour les diagnostics posés en ville. 
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Tableau 22.2 Maladies transmissibles et syndromes surveillés par le réseau Sentinelles 
























































Indicateur Période 
Maladies transmissibles 

Rougeole 1984-2008 
Oreillons Depuis 1985 
Test VIH 1987-2002 
Varicelle Depuis 1990 
Sérologies VHC prescrites 2000-2008 
Hépatite C 2000-2008 
Hépatite À aiguë 2000-2008 
Hépatite B aiguë 2000-2008 
Zona Depuis 2004 
Maladie de Lyme Depuis 2009 
Syndromes 

Syndromes grippaux Depuis 1984 
Urétrite masculine Depuis 1984 
Diarrhée aiguë Depuis 1990 











Autres réseaux de surveillance 


Des services d'urgence réalisent, dans le cadre du réseau Organisation de la surveillance coor- 

donnée des urgences (OSCOUR), une surveillance fondée sur les symptômes ou syndromes 

(surveillance dite syndromique) des gastro-entérites aiguës de l'enfant. Un réseau de médecins 

généralistes et de pédiatres surveille les syndromes grippaux dans le cadre des groupes régio- 

naux d'observation de la grippe (GROG). Ces réseaux régionaux sont désormais coordonnés 

au niveau national par l'Institut de veille sanitaire. 

Des réseaux de surveillance existent au niveau européen et international, par exemple : 

+ l'European Antimicrobial Resistance Surveillance System (EARSS) pour la surveillance des 
bactéries multirésistantes en Europe; 

e le Global Outbreak Alert and Response Network (GOARN), qui est un réseau mondial 
d'alerte et de réponse aux épidémies. 


4. Bases de données non spécifiques des maladies transmissibles 


À côté des trois systèmes dédiés à la surveillance des maladies transmissibles, il existe des 

sources de données non spécifiques : 

+ les statistiques nationales des causes médicales de décès élaborées par un service central de 
statistique ; 

e les bases de données médico-administratives hospitalières ou du service médical de l'assu- 
rance maladie. 

La surveillance des infections nosocomiales est abordée dans l'item 91. 


II. Organisation de la surveillance des maladies 
transmissibles en France (fig. 22.6) 


A. Institut chargé de la veille sanitaire 


Cet institut est une agence nationale créée par la loi du 1° juillet 1998 relative au renforcement 
de la veille sanitaire et au contrôle de la sécurité sanitaire des produits destinés à l'homme, 
placée sous la tutelle du ministère chargé de la Santé. Ses missions ont été complétées 
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Régional 






Médecins de ville Local 


Médecins 
hospitaliers 


Biologistes 


Fig. 22.6 Dispositif français de surveillance des maladies transmissibles. 


et renforcées par la loi du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique, afin de pou- 
voir répondre aux crises sanitaires récentes et aux risques émergents. Il réunit les missions de 
surveillance, de vigilance et d'alerte dans tous les domaines de la santé publique : les maladies 
infectieuses, les effets de l'environnement sur la santé, les risques d'origine professionnelle, les 
maladies chroniques et les traumatismes, les risques en santé internationale. 


Les missions confiées à l'institut sont : 


la surveillance et l'observation permanentes de l'état de santé de la population. || parti- 
cipe au recueil et au traitement des données sur l'état de santé de la population à des 
fins épidémiologiques, en s'appuyant notamment sur des correspondants publics et privés 
constituant le réseau national de santé publique; 

la veille et la vigilance sanitaires. L'institut est chargé de : 


— rassembler, analyser et actualiser les connaissances sur les risques sanitaires, leurs causes 
et leur évolution, 

— détecter de manière prospective les facteurs de risque susceptibles de modifier où 
d'altérer la santé de la population ou de certaines de ses composantes, de manière 
soudaine ou diffuse, 

— étudier et répertorier, pour chaque type de risque, les populations les plus fragiles où 
menacées ; 

l'alerte sanitaire. L'institut doit informer sans délai le ministre chargé de la Santé en cas de 

menace pour la santé de la population ou de certaines de ses composantes, quelle qu'en 

soit l'origine, et lui recommander toute mesure où action appropriée pour prévenir la réa- 
lisation ou atténuer l'impact de cette menace; 

une contribution à la gestion des situations de crise sanitaire. L'institut propose aux pou- 

voirs publics toute mesure ou action nécessaire. 


L'Institut de veille sanitaire participe également, dans le cadre de ses missions, à l'action euro- 
péenne et internationale de la France, notamment à des réseaux internationaux de santé 
publique dédiés à la surveillance et à l'alerte sanitaire*. 


Les cellules inter-régionales d'épidémiologie sont les antennes de l'institut responsables de la 
veille sanitaire en région. 
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B. Autres structures 


De nombreuses autres structures (Inserm, agences de sécurité sanitaire) participent à la sur- 
veillance des maladies transmissibles en lien avec l'Institut de veille sanitaire au niveau national 
ou régional. De plus, la surveillance des maladies transmissibles est effectuée en lien avec des 
partenaires internationaux européens (European Center for Disease prevention and Control ou 
ECDC) et mondiaux (Organisation mondiale de la santé ou OMS). 


IV. Prévention des maladies transmissibles 


Les mesures de prévention des maladies transmissibles diffèrent en fonction du mode de trans- 
mission (interhumaine ou à partir de l'environnement). Lors d'une épidémie, une investigation 
est très souvent nécessaire pour mettre en place les mesures adaptées (encadré 22.4). 


A. Prévention de la transmission interhumaine 


1. Éviction et mesures barrière 


° Arrêt de travail. 
°_ Éviction scolaire. 
° À l'hôpital : 

— si un patient est porteur d'un agent infectieux multirésistant, virulent ou à fort potentiel 
épidémique, qu'il soit infecté ou simplement colonisé, des mesures d'isolement adap- 
tées au mode de transmission du germe (contact, gouttelettes, air) sont à respecter 
vis-à-vis du patient. Elles préviennent la transmission croisée du patient porteur à un 
autre (voir item 91); 

— hygiène des mains. 


Encadré 22.4 


Étapes de l'investigation d'une épidémie (voir aussi TIAC au chapitre 
24-items 172 et 175) 


e 1. Donner une définition des cas, avant tout dénombrement et descriptif (localisation de l'infection, 
germe...) 


2. Confirmer l'épidémie (comparer le taux d'attaque observé au taux d'attaque habituel; s'il s'agit d'un 
phénomène nouveau, l'apparition d'au moins deux cas ayant une origine commune peut suffire à confir- 
mer l'épidémie) 
3. Décrire l'épidémie en recherchant les facteurs communs : 
— temps (courbe épidémique, synoptique des cas) 
— lieu (répartition spatiale des cas) 
— personnes (caractéristiques démographiques, cliniques, procédures invasives) 
e 4. Formuler les hypothèses sur le mode et les vecteurs de transmission 
e 5. Proposer des mesures de prévention adaptées aux hypothèses 


° 6. Conduire éventuellement des études complémentaires : prélèvements microbiologiques d'environnement 
(recherche d'un réservoir), recherche de porteurs sains où de «sujets contacts», typage des souches par le 
CNR, enquête épidémiologique à la recherche de facteurs de risque (cas-témoins ou cohorte), conservation 
des échantillons biologiques 

° 7. Rédaction d'un rapport pour les autorités sanitaires 

+ 8. Évaluation de l'efficacité des mesures prises (surveillance) 
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2. Protection individuelle 


° _ Immunisation active (vaccination). 
°__Immunisation passive (immunoglobulines). 
e_ Prophylaxie médicamenteuse pour les personnes contact. 


3. Dépistage des porteurs 


e__ Recherche des réservoirs potentiels. 
e Mesures de décontamination (non systématiques). 


B. Prévention de la transmission à partir de l'environnement 


Le contrôle vétérinaire alimentaire ou animal est assuré par la direction départementale de la 
protection des populations (DDPP). 


La décontamination et le traitement des sources hydriques ou aériennes concernent : 
e la prévention du risque de légionellose (par ex., réseaux d'eau hospitaliers); 


e le traitement d'air en milieu hospitalier dans les secteurs à risque (par ex., prévention du 
risque aspergillaire). 
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e Les maladies transmissibles sont des maladies dues à des agents infectieux qui ont la capacité de se 
transmettre, directement ou indirectement, d'un individu à un autre, au sein d'une même espèce ou 
d'une espèce à une autre. 

° La transmission repose sur trois éléments : l'agent infectieux (virulence, inoculum), l'hôte (réceptivité, 
vulnérabilité), le(s) mode(s) de transmission. 

e La surveillance des maladies transmissibles repose sur trois systèmes : 

— la déclaration obligatoire; 
— les centres nationaux de référence; 
— les réseaux de professionnels volontaires. 

e La prévention des maladies transmissibles concerne les trois maillons de la chaîne épidémiologique : la 
source ou le réservoir de l'agent causal, les modes de transmission, l'hôte. 

e L'institut en charge de la veille sanitaire centralise de nombreuses données de surveillance et coordonne 
au niveau national les structures du dispositif de surveillance. 


(en) 
[e] 
(et) 











Pour en savoir plus 
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Item 143 — Vaccinations 


l. Girerd-Genessay, P. Vanhems 


Les différents types de vaccin 
Indications - calendrier vaccinal 


Objectifs pédagogiques 





M Connaître les différents types de vaccins et les modalités d'administration. 

M Connaître le calendrier vaccinal pour la population générale. 

M Savoir programmer un rattrapage vaccinal. 

M Adapter l'indication des vaccinations en fonction du risque individuel et collectif. 
M Connaître les contre-indications et les principaux effets indésirables des vaccins. 
M Argumenter la balance bénéfices/risques des principaux vaccins. 


La vaccination est un acte de prévention ayant pour objectif de permettre à l'individu vacciné d'ac- 
quérir une protection spécifique (anticorps) contre un agent infectieux, avant toute exposition à 
celui-ci. Il s'agit donc d'une immunoprophylaxie active, induisant une protection différée et durable. 
La vaccination permet théoriquement une protection individuelle et collective. La protection 
individuelle correspond à la protection directe de l'individu lui-même contre la pathologie. Cette 
protection est obtenue avec plus où moins d'efficacité pour tous les vaccins. La protection col- 
lective correspond à la protection indirecte de l'entourage de la personne vaccinée. En effet, la 
vaccination des individus va conduire à une baisse de la circulation du micro-organisme au sein 
de la population dont pourront bénéficier les personnes non vaccinées ainsi que les personnes les 
plus fragiles (nourrissons, femmes enceintes, personnes âgées, sujets immunodéprimés). Cette 
protection est surtout intéressante pour les maladies transmissibles à transmission inter-humaine 
prédominante ou exclusive, une couverture vaccinale maximale de la population permettant 
ainsi d'espérer à l'éradication du germe, comme cela a été le cas pour la variole. La protection 
collective conférée par une vaccination de masse est donc un enjeu majeur de santé publique. 


Le calendrier vaccinal est mis à jour chaque année”’. 


L. Les différents types de vaccin 


Il existe deux types de vaccins, les vaccins vivants atténués et les vaccins tués inactivés ou 

vaccins inertes : 

e vaccins vivants atténués : les vaccins vivants, composés d'agents infectieux vivants atté- 
nués, permettent une protection rapide (environ 2 semaines) et durable, proche de la pro- 
tection conférée par une infection naturelle. La protection immunitaire est induite après 
l'injection d'une dose unique : ces vaccins ne nécessitent pas de rappel. Ces vaccins, qui 
entraînent une maladie infectieuse a minima, sont cependant à risque d'induire une mala- 
die infectieuse vaccinale chez certains sujets (immunodéprimés, femmes enceintes) chez 
qui ils sont contre-indiqués; 
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e vaccins tués inactivés : les vaccins inactivés, dépourvus de tout pouvoir infectieux, nécessitent 
pour la plupart d'entre eux des administrations répétées et des rappels, ainsi que l'utilisation 
d'adjuvants afin d'induire une réponse immunitaire protectrice. La protection conférée par 
le vaccin inactivé devra être entretenue par l'administration ultérieure de rappels. Il existe 
différents types de vaccins inactivés : 

— les vaccins à germe entier contenant la totalité du virus ou de la bactérie, 
— les vaccins sous-unitaires composés de différentes fractions antigéniques : 

— _anatoxines : toxines bactériennes ayant perdu leur pouvoir pathogène, 

— fraction protéique, 

— _antigènes polyosidiques de la capsule bactérienne, utilisés seuls (vaccins polyosidiques non 
conjugués) où conjugués à une protéine porteuse (vaccins conjugués). L'immunogénicité 
des vaccins conjugués est supérieure à celle des vaccins non conjugués; 

— les vaccins recombinants : vaccins obtenus par recombinaison génétique. 

Les principaux vaccins utilisés en France sont résumés dans le tableau 23.1. 


La voie d'administration la plus employée est la voie intramusculaire. La voie sous-cutanée 
peut également être utilisée pour les vaccins vivants. Par ailleurs, la voie muqueuse peut servir 


pour la grippe (voie nasale) et le rotavirus (voie digestive), permettant d'induire une réponse Q 

immunitaire systémique et muqueuse. Enfin, la voie intradermique est utilisée pour le BCG = 

(bacille de Calmette et Guérin) et peut-être dans le futur pour la grippe. S 

.L 

S 

= 

Il. Indications - calendrier vaccinal ê 
Le calendrier vaccinal est rendu public par le ministère de la Santé après avis du Haut Conseil 
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de la santé publique (HCSP). Les recommandations sont émises par le Comité technique des 
vaccinations et mises à jour annuellement au printemps. Le calendrier vaccinal est alors publié 
au Bulletin Évidémiologique Hebdomadaire, disponible sur le site Internet de l'Institut de veille 
sanitaire” ou sur le site Internet du ministère de la Santé. 


Celui-ci a été considérablement simplifié en 2013, notamment en réduisant le nombre d'injections 
chez l'enfant et en proposant des rappels à âge fixe plutôt qu'à intervalle fixe chez l'adulte. Les 
recommandations vaccinales chez l'enfant et l'adulte sont résumées dans les figures 23.1 et 23.2. 


Tableau 23.1 Classification des vaccins 





Types de vaccins Germes 





Vaccins vivants atténués 




















Viraux Rougeole, rubéole, oreillons, fièvre jaune, varicelle, rotavirus, grippe voie 
nasale, poliomyélite voie orale (non utilisé en France) 
Bactériens BCG 
Vaccins tués inactivés 
Germes entiers Poliomyélite, grippe, hépatite À, rage 
Anatoxines Tétanos, iphtérie 
Fraction protéique Hépatite B, coqueluche acellulaire 





Sous-unitaires | Polyosidiques non conjugués | Pneumocoque 23 valences, méningocoque AC, typhoïde 











Vaccins conjugués Haemophilus influenzae, pneumocoque 13 valences, méningocoque C, 
méningocoque ACYW135 
Vaccins recombinants Papillomavirus, hépatite B 

















38 http : /www.invs.sante.fr/Publications-et-outils/BEH-Bulletin-epidemiologique-hebdomadaire 
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A. Recommandations générales 


1. Diphtérie, tétanos, poliomyélite 


Recommandations générales. La primo-vaccination, obligatoire chez l'enfant, comprend 
deux doses à l'âge de 2 et 4 mois, et un rappel à l'âge de 11 mois. 

Les rappels, obligatoires jusqu'à 13 ans pour la poliomyélite uniquement, sont ensuite recom- 
mandés à l'âge de 6 ans, entre 11 et 13 ans, 25 ans, 45 ans, 65 ans, puis tous les 10 ans à 
partir de 65 ans. 

Jusqu'à 6 ans, on utilisera un vaccin à concentrations normales (DTP). Le rappel à l'âge de 
11-13 ans et les rappels à l'âge adulte seront faits avec un vaccin contenant des doses réduites 
d'anatoxine diphtériques (dTP). 

l'existe des vaccins combinés contenant la valence coqueluche acellulaire à concentration normale 
ou réduite (vaccin tétravalent), Haemophilus influenzae b (vaccin pentavalent) et hépatite B 
(vaccin hexavalent). Ils pourront être co-administrés avec le vaccin contre le pneumocoque et 
celui contre le human papilloma virus (HPV). 


2. Coqueluche 


Recommandations générales. La vaccination contre la coqueluche est recommandée et sera 
réalisée avec le vaccin acellulaire. Tous les vaccins sont combinés avec les valences diphtérie, 
tétanos et poliomyélite (concentrations normales et réduites). 

La primo-vaccination comprend deux doses à l'âge de 2 et 4 mois et un rappel à l'âge de 
11 mois. 

Les rappels sont ensuite recommandés à l'âge de 6 ans avec le vaccin à concentration normale 
(Ca), puis entre 11 et 13 ans avec un vaccin à dose réduite d'antigènes anticoquelucheux (ca). 
Toutefois, en l'absence de rappel à 6 ans, le rappel à 11-13 ans sera réalisé avec un vaccin à 
concentration normale. 

Rattrapage. En l'absence de vaccination contre la coqueluche dans les cinq dernières années, 
un rattrapage vaccinal sera fait à l'âge de 25 ans avec un vaccin à dose réduite d'antigènes 
anticoquelucheux. 


3. Haemophilus influenzae b 


Recommandations générales. La vaccination contre Haemophilus influenzae b est recom- 
mandée et comprend deux doses à l'âge de 2 et 4 mois et un rappel à l'âge de 11 mois. 
L'utilisation d'un vaccin combiné avec la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite et la coqueluche 
(vaccin pentavalent) + l'hépatite B (vaccin hexavalent) est recommandée. 

Rattrapage. Le rattrapage de la vaccination contre Haemophilus influenzae b est recom- 
mandé jusqu'à l'âge de 5 ans, selon un schéma en deux doses + un rappel jusqu'à l'âge de 
12 mois, ou selon un schéma simplifié en une dose entre 1 et 5 ans. 


4. Hépatite B 


Recommandations générales. La vaccination contre l'hépatite B est recommandée et com- 
prend trois doses à l'âge de 2 mois, 4 mois et 11 mois. 

L'utilisation d'un vaccin combiné avec la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite, la coqueluche et 
Haemophilus influenzae b (vaccin hexavalent) est recommandée. 

Rattrapage. Le rattrapage de la vaccination contre l'hépatite B est recommandé jusqu'à l'âge 
de 15 ans révolus, selon un schéma en trois doses (0, 1, 6 mois), ou à partir de 11 ans, selon 
un schéma simplifié en deux doses (0, 6 mois). 
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5. Pneumocoque 


Recommandations générales. La vaccination contre le pneumocoque par le vaccin conjugué 
13-valent est recommandée et comprend deux doses à l'âge de 2 et 4 mois et un rappel à 
l'âge de 11 mois. 

Rattrapage. Pour les enfants âgés de 7 à 11 mois et non vaccinés antérieurement, un rat- 
trapage est recommandé par le vaccin conjugué 13-valent selon un schéma à deux doses 
(0, 2 mois) suivies d'un rappel 1 an plus tard. 

Pour les enfants âgés de 12 à 23 mois et non vaccinés antérieurement, un rattrapage est 
recommandé par le vaccin conjugué 13-valent selon un schéma à deux doses (2 mois d'inter- 
valle minimum). 


6. Rougeole, oreillons, rubéole 


Recommandations générales. La vaccination contre la rougeole, les oreillons et la rubéole 
(ROR) est recommandée dès l'âge de 12 mois et comprend deux doses à l'âge de 12 et 
16-18 mois. La seconde dose n'est pas un rappel mais constitue un rattrapage pour les 
enfants n'ayant pas eu de séroconversion pour l'un des antigènes lors de la première vaccina- 
tion. Celle-ci peut être administrée plus tôt, tout en respectant un intervalle de 1 mois entre 
les deux doses. 


Rattrapage. Il est recommandé que les personnes nées depuis 1980 aient reçu au total deux 
doses du ROR, en respectant le délai minimum de 1 mois entre les deux doses. 


7. Méningocoques 
Recommandations générales. La vaccination contre le méningocoque € est recommandée 
selon un schéma à une dose à l'âge de 12 mois. 


Rattrapage. Le rattrapage de la vaccination est recommandé jusqu'à l'âge de 24 ans selon le 
même schéma vaccinal à une dose. 


8. Papillomavirus (HPV) 


Recommandations générales. La vaccination contre le HPV est recommandée chez les jeunes 
filles de 11 à 14 ans selon un schéma à deux doses (0 et 6 mois, quel que soit le vaccin). La vac- 
cination peut être réalisée avec le vaccin tétravalent ou le vaccin bivalent de façon indifférente, 
mais toute vaccination initiée avec l'un d'eux doit être menée à terme avec le même vaccin. 


Rattrapage. Le rattrapage de la vaccination contre le HPV est recommandé chez les jeunes 
filles de 15 à 19 ans, selon un schéma vaccinal à trois doses (0, 1, 6 mois pour le vaccin bivalent 
ou 0, 2, 6 mois pour le vaccin tétravalent). 


9. Grippe 


Recommandations générales. La vaccination contre la grippe est recommandée chaque 
année pour les personnes âgées de 65 ans et plus. 


B. Recommandations particulières en population générale 


1. Tuberculose 
La vaccination par le BCG est recommandée chez les enfants de la naissance à 15 ans présen- 
tant un risque élevé de tuberculose : 
e enfants nés dans un pays d'endémie; 
e_ enfants dont l'un des parents est originaire d'endémie; 
e enfants devant séjourner au moins 1 mois dans un pays d'endémie; 
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enfants ayant des antécédents familiaux de tuberculose ; 
enfants résidant en Île-de-France, en Guyane, à Mayotte; 
enfants dans toute situation jugée à risque par le médecin d'exposition à la tuberculose. 


2. Hépatite B 


La vaccination contre l'hépatite B est recommandée chez : 


es personnes ayant une exposition particulière : les personnes susceptibles de recevoir 
des transfusions sanguines ou médicaments dérivés du sang (hémophiles, dialysés, dré- 
panocytose...), les toxicomanes IV, les personnes ayant des partenaires sexuels multiples, 
es Voyageurs en zone d'endémie, l'entourage d'un patient porteur de l'antigène HBs, les 
professionnels de santé; 

es patients transplantés ou en attente d'une transplantation; 

es personnes séropositives pour le virus de l'immunodéficience humaine (VIH); 


es nouveau-nés de mère porteuse de l'antigène Hbs : la vaccination doit dans ce cas être 
pratiquée impérativement à la naissance. 





3. Hépatite A 


La vaccination contre l'hépatite A est recommandée chez : 


es enfants accueillis dans les services et établissements pour l'enfance et la jeunesse 
handicapée; 

es patients atteints de mucoviscidose ; 

es patients atteints de pathologie hépatobiliaire chronique ; 

es enfants dont l'un des parents est originaire d'un pays de forte endémie; 

es homosexuels masculins; 

‘entourage familial d'un patient atteint d'hépatite A. 





4. Pneumocoque 


La vaccination contre le pneumocoque est recommandée chez : 


es patients immunodéprimés ; 

es patients aspléniques ; 

es patients insuffisants cardiaques ou porteurs d'une cardiopathie congénitale cyanogène; 
es patients insuffisants respiratoires chroniques; 

es patients diabétiques; 

es patients porteurs d'une hépatopathie chronique; 

es patients porteurs d'une brèche ostéoméningée; 

es patients avec antécédent d'infection pulmonaire ou invasive à pneumocoque. 





5. Grippe saisonnière 


La vaccination contre la grippe saisonnière est recommandée chez les patients présentant des 
facteurs de risque de grippe grave : 


les femmes enceintes; 

les patients atteints de pathologies respiratoires chroniques; 
les patients atteints de pathologies cardiaques chroniques; 
les patients atteints de pathologie hépatique chronique; 


les patients avec antécédents d'accident vasculaire cérébral (AVC), de pathologies neuro- 
musculaires graves; 
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e les patients paraplégiques ou tétraplégiques avec atteinte diaphragmatique ; 
e les patients drépanocytaires où thalassémiques; 

e les patients diabétiques; 

e les patients immunodéprimés; 

e les patients obèses (indice de masse corporelle ou IMC > 40 kg/mi); 


e les personnes hospitalisées en établissement de soins de longue durée où hébergés en 
établissement médico-social ; 


e l'entourage familial des nourrissons de moins de 6 mois présentant des facteurs de risque 
de grippe grave. 


6. Fièvre jaune 


La vaccination contre la fièvre jaune est obligatoire chez les résidents de Guyane française. 


7. Méningocoque 
La vaccination par le vaccin ACYW135 est recommandée chez : 
e les patients aspléniques; 
e les patients ayant bénéficié d'une greffe de cellules souches hématopoïétiques ; 


e les patients porteurs d'un déficit en fraction terminale du complément ou d'un déficit en 
properdine ou recevant un traitement anti-C5A; 


e les sujets contacts d'un cas d'infection invasive à méningocoque A, C, Y ou W135 : ils pourront 
être vaccinés au plus tard dans les 10 jours après le contact, en privilégiant l'utilisation des 
vaccins conjugués. 

La vaccination par le vaccin contre les infections invasives à méningocoque B est recomman- 

dée dans les situations épidémiques et d'hyperendémie. Elle n'est pas recommandée pour les 

sujets contacts d'un cas sporadique en sus de la chimioprophylaxie. 
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8. Coqueluche 


La vaccination contre la coqueluche est recommandée chez : 

e les adultes susceptibles de devenir parents dans les mois ou années à venir (stratégie du 
cocooning) ; 

e l'entourage familial d'une femme enceinte durant la grossesse (père, fratrie, personne en 
charge de la garde du nourrisson); 

e la mère dans le post-partum immédiat, l'allaitement ne constituant pas une contre- 
indication à la vaccination; 

e_ l'entourage d'un cas de coqueluche. 

La vaccination se déroulera selon les modalités suivantes : 

e les personnes non antérieurement vaccinées contre la coqueluche, où n'ayant pas reçu de 
vaccin coquelucheux depuis l'enfance, recevront une dose de vaccin dTcaPolio; 

e les personnes antérieurement vaccinées à l'âge adulte contre la coqueluche et à nouveau 
en situation d'être en contact étroit et répété avec des nourrissons âgés de moins de 6 mois 
recevront une dose de rappel de vaccin dTcaPolio si la vaccination coquelucheuse anté- 
rieure remonte à 10 ans ou plus. 

Dans tous les cas, un délai minimum de 1 mois devra être respecté par rapport au dernier 

vaccin DTP. 

Il est recommandé de respecter un intervalle de 10 ans chez l'adulte entre une coqueluche 

documentée et une revaccination coquelucheuse. 
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9. Varicelle 


La vaccination contre la varicelle n'est pas conseillée de façon généralisée. Elle est cependant 
recommandée dans les cas suivants, chez les personnes sans antécédent clinique de varicelle 
et éventuellement après contrôle sérologique : 


+ adolescent de 12 à 18 ans et adultes; 

e femmes en âge de procréer ou en post-partum; 

e les personnes en contact étroit avec des patients immunodéprimés; 
e les enfants candidats à une greffe d'organe solide. 


C. Recommandations particulières en milieu professionnel 


1. Professionnels de santé 


Les vaccins suivants sont obligatoires chez les personnels de santé selon la loi du 18 janvier 1991 : 

e hépatiteB; 

e BCG; 

e DTP; 

° _ typhoïde, obligatoire pour les personnels de laboratoires d'analyses médicales exposés au 
risque de contamination. 

Les vaccins suivants sont recommandés chez les personnels de santé : 

° rougeole; 

° grippe; 

° coqueluche; 

e varicelle. 


2. Autres professionnels 


La vaccination contre la grippe est recommandée chez : 

e les professionnels en contact régulier et prolongé avec des sujets à risque de grippe sévère; 
° les personnels navigants des bateaux de croisière et des avions; 

e les personnels de l'industrie des voyages accompagnants des groupes de voyageurs. 

La vaccination contre la rage est recommandée chez : 

e les professionnels des services vétérinaires; 

e les personnels des laboratoires manipulant du matériel contaminé, les équarrisseurs, le 
personnel des fourrières, les naturalistes, les taxidermistes, les gardes-chasse et gardes 
forestiers, le personnel des abattoirs. 

La vaccination contre l'hépatite A est recommandée chez: 

e les personnes s'occupant d'enfants n'ayant pas atteint l'âge de la propreté; 

e le personnel des structures d'accueil pour personnes handicapées; 

e les personnes en charge de traitement des eaux usées et des égouts; 

e les professionnels impliqués dans la préparation alimentaire en restauration collective. 

La vaccination contre la leptospirose est recommandée chez les égoutiers, les employés de 
voirie, les personnes en charge du traitement des eaux usées, les gardes-pêche et le personnel 
agricole à risque. 

La vaccination contre les infections invasives à méningocoque de sérogroupes À, C, Y, W135 
et de sérogroupe B est recommandée chez les personnels des laboratoires de recherche travail- 
lant spécifiquement sur le méningocoque. 

La vaccination contre la coqueluche est recommandée chez les assistantes maternelles et les 
professionnels de la petite enfance. 
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D. Recommandations particulières pour les voyageurs 


1. Fièvre jaune 


La vaccination contre la fièvre jaune est obligatoire pour l'entrée en Guyane française et la plu- 
part des pays d'Afrique subsaharienne. Elle est par ailleurs fortement recommandée pour les 
séjours dans les régions intertropicales d'Afrique et d'Amérique du Sud (zones endémiques). 
Le vaccin contre la fièvre jaune est disponible uniquement dans les centres agréés de vaccinations 
internationales (CV). La primo-vaccination doit être réalisée au moins 10 jours avant le départ. 


Le vaccin est contre-indiqué chez les patients immunodéprimés. La femme enceinte pourra 
être éventuellement vaccinée si le voyage ne peut être différé. Les patients infectés par le VIH 
pourront être vaccinés si leur taux de CD4 est supérieur à 200/mm°. Enfin, le vaccin est contre- 
indiqué en cas de thymectomie ou d'antécédent d'irradiation thymique. 


2. Typhoïde 


La vaccination contre la typhoïde est recommandée pour tout séjour prolongé et/ou dans de 
mauvaises conditions dans les pays endémiques, notamment en Inde. 


L'injection doit avoir lieu 15 jours avant le départ. 


3. Hépatite A 


La vaccination contre l'hépatite À est recommandée pour tout séjour dans un pays à hygiène 
précaire et ce, quels que soient les conditions du séjour. 


La première injection doit avoir lieu au moins 15 jours avant le départ, suivie d'un rappel 6 à 
12 mois plus tard. 


4. Hépatite B 


La vaccination contre l'hépatite B est recommandée en cas de séjours fréquents et prolongés 
dans des pays à forte ou moyenne prévalence de portage chronique du virus. 


5. Infections invasives à méningocoque À, C, Y, W135 


La vaccination contre les infections invasives à méningocoque est recommandée dans les cas 

suivants : 

e_ personnes se rendant dans une zone d'endémie (zone de savane et Sahel, du Sénégal à 
l'Éthiopie) lors de la saison sèche (hiver et printemps); 

°__ personnes se rendant dans une zone où sévit une épidémie en cas de contacts étroits et 
prolongés avec la population locale; 

°__ personnes se rendant dans une zone d'endémie pour y exercer une activité dans le secteur 
de la santé ou auprès des réfugiés, quelle que soit la saison. 

L'injection doit avoir lieu au moins 10 jours avant le départ. 


6. Grippe 


La vaccination contre la grippe est recommandée chez les personnes faisant l'objet des recom- 
mandations du calendrier vaccinal participant à un voyage, notamment en groupe où sur un 
bateau de croisière. 


7. Rage 


La vaccination contre la rage est recommandée chez les personnes devant effectuer un séjour 
prolongé ou aventureux et en situation d'isolement dans les zones à haut risque (Asie, Afrique, 
Amérique du Sud), selon un schéma vaccinal en trois doses : JO, J7, J21 ou J28. 
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8. Encéphalite à tiques 


La vaccination contre l'encéphalite à tique est recommandée chez les voyageurs séjournant en 
zone rurale où boisée dans les zones d'endémie (Europe centrale, orientale et septentrionale, 
nord de l'Asie centrale, nord de la Chine, nord du Japon), du printemps à l'automne. 


9. Encéphalite japonaise 


La vaccination contre l'encéphalite japonaise est recommandée chez les personnes voyageant 

dans les pays du Sud-Est asiatique et du sous-continent indien, dans les cas suivants : 

°__ personnes devant résider plus de 30 jours dans ces régions; 

° personnes ayant une activité extérieure importante, notamment dans les zones de rizières 
ou de marécages, durant la période de transmission du virus (saison des pluies). 

Le vaccin contre l'encéphalite japonaise est disponible uniquement dans les CV. 


10. Choléra 


La vaccination contre le choléra est recommandée pour le personnel devant intervenir auprès 
de malades ou dans des camps de réfugiés, en situation d'épidémie. Elle n'est pas recomman- 
dée pour les autres voyageurs. 


E. Vaccinations non recommandées 


Dans l'état actuel des connaissances, les vaccinations suivantes ne sont pas recommandées de 
façon systématique dans la population générale : 

e vaccination anti-rotavirus chez les nourrissons de moins de 6 mois; 

e vaccination contre le zona. 


III. Contre-indications et effets indésirables 


A. Contre-indications 


1. Contre-indications générales 


Du fait du risque de maladie infectieuse vaccinale dans ces populations, les vaccins vivants 
atténués sont formellement contre-indiqués en cas de déficit immunitaire congénital ou 
acquis, hors circonstances particulières et avis spécialisé. Les vaccins vivants atténués sont 
également contre-indiqués chez la femme enceinte. Chez la femme en âge de procréer, une 
contraception sera nécessaire jusqu'à 1 mois après l'injection. 

Pour tous les types de vaccins, une hypersensibilité à un composant du vaccin constitue une 
contre-indication à son injection. En particulier, l'allergie à l'œuf est une contre-indication à la 
vaccination contre la grippe et la fièvre jaune. 


2. Contre-indications transitoires 


Une hyperthermie ou une maladie infectieuse aiguë ou subaiguë en cours d'évolution devront 
faire retarder la vaccination (1 à 2 semaines). 


B. Effets secondaires 


On oppose les réactions et complications dues aux vaccins vivants, généralement de nature 
infectieuse et d'expression retardée, à celles des vaccins inertes, immédiates ou précoces rele- 
vant de réactions d'hypersensibilité ou d'effets toxiques. Par ailleurs, il est important de faire la 
distinction entre les réactions bénignes (considérées comme des complications acceptables) et 
les accidents graves, mais rarissimes (tableau 23.2). 
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Tableau 23.2 Effets indésirables des vaccins 





Complication Vaccin 





Réactions bénignes 


















































Réaction locale Vaccins inactivés : apparition précoce 
BCG : apparition retardée 
Épisode fébrile Vaccins inactivés : apparition précoce 
Vaccins vivants atténués : apparition retardée 
Convulsions hyperthermiques Rougeole, coqueluche 
Éruption Vaccins inactivés : apparition précoce 
Rougeole, varicelle : apparition retardée 
Arthrites, arthralgies (adultes essentiellement) Rubéole, hépatite B 
Parotidite, réaction méningée Oreillons 
Accidents 
Syndrome des cris persistants, choc, convulsions Coqueluche (rarement avec le vaccin acellulaire) 
Paralysies Poliomyélite voie orale A 
Bécégites généralisées BCG = 
Choc anaphylactique S 
«2 
Des réactions bénignes sont fréquemment observées et ne doivent pas remettre en question = 
la vaccination. On pourra ainsi observer une douleur et/ou une rougeur au point d'injection, = 
ou une réaction générale comme de la fièvre, une asthénie, ou encore des courbatures. Ces U 
réactions sont précoces voire immédiates et essentiellement liées aux vaccins tués inactivés. Le 
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BCG peut être à l'origine d'une réaction différée (3 à 12 semaines) à type de lésion suppurée 
et d'adénite satellite. La vaccination contre la rougeole peut être à l'origine de convulsions 
hyperthermiques chez le jeune enfant. 

Les vaccins vivants peuvent entraîner une maladie infectieuse vaccinale, liée à la dissémination de 
la souche vaccinale après vaccination chez le sujet immunodéprimé. La maladie infectieuse vacci- 
nale survient de façon retardée et peut être létale. On peut ainsi observer une bécégite généralisée 
lors de la vaccination par le BCG et une paralysie avec le vaccin antipoliomyélique oral. 

Tout vaccin peut faire l'objet d'une réaction anaphylactique survenant dans les minutes suivant 
l'injection. Ce type de réaction est cependant exceptionnel. 


e Protection individuelle et collective. 


° DTP: vaccination obligatoire dans la population générale. 
e Vaccins vivants atténués : contre-indiqués chez le patient immunodéprimé. 
e Mise à jour annuelle des recommandations vaccinales. 





Pour en savoir plus 


Calendrier des vaccinations et recommandations vacci- Recommandations sanitaires pour les voyageurs, 2014 (à 
nales 2014 selon l'avis du Haut Conseil de la Santé l'attention des professionnels de santé) : BEH 
Publique. 22 avril 2014. En ligne : http//www.sante. no 16-17 du 3 juin 2014. En ligne : http:/www.invs. 
gouv.fr/IMG/pdf/Calendrier_vaccinal_ministere_ sante.fr/beh/2014/reco/2014_reco_1.html 


sante_2014.pdf 
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Items 172 et 175 - 

Risques sanitaires liés 

à l'eau et à l'alimentation. 
Toxi-infections alimentaires 


S. Deboscker, T. Lavigne 


I. Risques sanitaires liés à l'eau et à l'alimentation 
Il. Toxi-infections alimentaires collectives 
Il. Conduite à tenir devant une toxi-infection alimentaire collective (en ville ou en milieu hospitalier) 


Objectifs pédagogiques 

M Préciser les principaux risques liés à la consommation d'eau ou d'aliments (item 175). 

M Connaître les principes de prévention de la toxi-infection alimentaire et savoir la dia- 
gnostiquer (item 172). 

M Connaître les principes de la conduite à tenir en cas de toxi-infection alimentaire fami- 
liale ou collective (item 172). 

Attention : pour plus de cohérence, des objectifs relevant de l'item 172 (Diarrhées infec- 

tieuses de l'adulte et de l'enfant) sont traités avec l'item 175. 





L. Risques sanitaires liés à l'eau et à l'alimentation 


Les risques sanitaires liés à l'eau et à l'alimentation font partie intégrante du risque sanitaire 

environnemental, au même titre que l'air, l'habitat... Ainsi ils représentent une des théma- 

tiques de l'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du 

travail (ANSES) crée le 1® juillet 2010. 

On distingue quatre types de risques sanitaires liés à l'eau et l'alimentation : 

e biologiques : bactérien, viral, parasitaire, fongique ou à partir d'agents transmissibles non 
conventionnels (ATNC); 

°_ physiques : noyade, brûlure, radio-activité ou lié à des phénomènes naturels comme un 
tsunami par exemple; 

e chimiques : nitrates, métaux lourds comme le plomb, pesticides, additifs alimentaires, rési- 
dus médicamenteux... ; 

e autres : allergie, troubles nutritifs, réservoir de vecteurs de pathologies transmissibles (ex. : 
larves de moustiques...). 

La diarrhée est une des conséquences fréquentes d'une pathologie acquise à partir de l'eau ou 

de l'alimentation. C'est la seconde cause de mortalité infantile dans les pays du tiers-monde, 

selon l'Organisation mondiale de la santé (OMS, avril 2013). 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 
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A. Risques sanitaires liés à l'eau 


L'eau peut représenter des risques différents selon l'utilisation qui en est faite : eau destinée à 
l'usage alimentaire, pour l'entretien de matériels ou de surfaces, pour une utilisation agricole 
ou industrielle ou pour les loisirs. 


1. Risques physiques liés à l'eau 
Parmi les principaux risques physiques, il faut citer les brûlures à l'eau chaude touchant les 
enfants essentiellement de 1 à 4 ans lors d'accidents domestiques, les noyades en eau douce 
ou eau de mer lors d'activités de loisirs ou professionnelles, et les risques liés à une activité 
subaquatique de loisir ou professionnelle. 


2. Risques chimiques liés à l'eau 
Parmi les risques chimiques, il faut distinguer les risques liés à la présence d'un polluant minéral 
ou organique : 
e les pollutions minérales comprennent des éléments normalement présents mais nocifs en 


quantités excessives, comme le calcium ou le sodium, où des éléments absents normale- 
ment comme les métaux lourds (mercure, arsenic, chrome, plomb...); 


e les pollutions organiques sont issues de la présence dans l'eau de pesticides, de nitrites, 
d'hydrocarbures polycycliques aromatiques où de matières organiques complexes. 


3. Risques infectieux liés à l'eau 


Le risque infectieux est partagé essentiellement entre les différents types d'agents pathogènes : 
bactéries, parasites, champignons, virus (tableau 24.1). 


4. Critères de potabilité de l'eau 


C'est à partir de l'analyse de ces risques que les critères de potabilité de l'eau destinée à la 
consommation humaine ont été définis (encadré 24.1 et tableau 24.2). Par exemple, le risque 
chimique est réglementé par la définition de concentrations maximales admissibles dans l'eau 
de boisson et les aliments. 


Tableau 24.1 Principaux risques liés à la consommation d'eau et d'aliments 


























Forme clinique Agent 
Risques infectieux 
Bactéries Fièvres typhoïdes/paratyphoïde Salmonella enterica sérotype Typhi/Paratyphi 
Choléra Vibrio cholerae 
Gastro-entérites Escherichia coli pathogène 
Shigella sp. 
Salmonella sp. 
Campylobacter jejuni 
Yersinia entorocolitica 
Pathologies opportunistes Aeromonas hydrophila 
Pseudomonas aeruginosa 
Virus Hépatites Virus de l'hépatite À, E 
Gastro-entérites Rotavirus 
Échovirus 
Coxsackievirus 
Norovirus 

















(Suite) 
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Tableau 24.1 Suite 















































Forme clinique Agent 

Parasites Gastro-entérites Cryptosporidium parvum 

Giardia intestinalis 
Pathologies opportunistes Cryptosporidium parvum 

Giardia intestinalis 
Microsporidium sp. 

Agents transmissibles non | Encéphalopathie spongiforme bovine | Prions 

conventionnels (ATNC) 

Risques chimiques 

Allergies alimentaires Additifs 
Métabolites 
Molécules naturelles 

Méthémoglobinémie Nitrites 

Coloration des dents Fluor 

Saturnisme Plomb 

Neurotoxicité Plomb 

Cancérogenèse Mercure 

Reprotoxicité Cadmium 

Perturbation endocrinienne Chrome 
Pesticides 
Détergents 
Médicaments 
Hydrocarbures polycycliques 





Encadré 24.1 
Normes de potabilité de l'eau destinée à la consommation humaine*. 


e Paramètres microbiologiques : dont l'absence de coliformes, £. coli, d'entérocoques et de bactéries sulfito- 
réductrices (voir tableau 24.2). 


e Critères organoleptiques : eau claire, fraîche, sans odeur. 

e Paramètres physico-chimiques : absence d'éléments chimiques indésirables ou toxiques comme les métaux 
lourds, les substances organiques ou les produits de désinfection. 

e La surveillance de la qualité de l'eau est assurée par l'agence régionale de santé. L'analyse est effectuée par 
des laboratoires agréés COFRAC. 


* Arrêté du 11 janvier 2007 relatif aux limites et références de qualité des eaux brutes et des eaux destinées à la consommation humaine 
mentionnées aux articles R. 1321-2, R. 1321-3,R. 1321-7 et R. 1321-38 du Code de la santé publique 





Tableau 24.2 Limites et références de qualité des eaux destinées à la consommation humaine — para- 
mètres microbiologiques 


























Paramètres Limites et références Unités 

Escherichia coli 0 1100 mL 

Entérocoques 0 1100 mL 

Bactéries coliformes 0 1100 mL 

Bactéries sulfitoréductrices 0 1100 mL 

Numération de germes aérobies revivifiables à 22 °C et à 37 °C | Variation dans un rapport de 10 par rapport 
à la valeur habituelle 
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5. Sources de pollution de l'eau 


L'eau peut être polluée à partir de trois sources essentiellement : 


pollution domestique : liée à l'utilisation quotidienne de l'eau au domicile (eau des toi- 
lettes et des lavages contenant des détergents où autres produits ménagers, des graisses et 
autres résidus) ; 

pollution agricole : liée à l'exploitation agricole intensive tant pour l'élevage que 
pour les cultures végétales (déchets physiologiques de l'élevage, engrais, herbicides, 
pesticides...); 

pollution industrielle : liée aux rejets occasionnés par tous types d'industries (effluents 
industriels, chauffage, stagnation de l'eau, hôpitaux...). 


6. Prévention des risques sanitaires liés à l'eau 


Les axes de prévention doivent répondre à l'analyse des risques sanitaires générés par l'utilisa- 
tion de l'eau. Trois domaines sont prioritaires : 


l'assainissement : démarche visant à améliorer la situation sanitaire de l'environnement. Il 
comprend la collecte, le traitement et l'évacuation des déchets liquides ou solides, y com- 
pris les déchets physiologiques des êtres humains; 

la garantie de la potabilité de l'eau : véritable gestion du «capital eau » par la protection 
des réserves naturelles d'eau et une gestion optimale du cycle de l'eau (usines de prétraite- 
ment, réseau de distribution, modalités de traitement); 

le contrôle de la potabilité de l'eau : respect des normes nationales et internationales 
à toutes les étapes de la production et de la gestion de l'eau, réalisation de contrôles 
réglementaires (diligentés par l'agence régionale de santé et réalisé par des laboratoires 
agréés). 


Le niveau de risque va dépendre du pays dans lequel l'eau est utilisée. Cela souligne l'intérêt 
des conseils donnés aux voyageurs quant à la consommation d'eau mais également pour les 
baignades ou la marche pieds nus dans de l'eau stagnante. 


B. Risques sanitaires liés à l'alimentation 


Pour l'alimentation, deux risques sont prédominants : 


la salubrité alimentaire incluant : 


— le risque infectieux (tout au long de la chaîne alimentaire, de la matière première 
jusqu'à la distribution, y compris les pathologies liées aux mains sales) qu'il soit 
conventionnel (bactérien, parasitaire, fungique, viral ou toxinique) ou non (prion) : 
voir tableau 24.1, 


— le risque chimique (additifs, polluants, antibiotiques, toxiques), 
— le risque physique (radio-activité) ; 
la nutrition (troubles nutritifs tels que l'obésité ou l'anorexie; allergies alimentaires). 


Il. Toxi-infections alimentaires collectives 


A. Définition 
Une toxi-infection alimentaire collective (TIAC) correspond à l'apparition d'au moins deux cas 
groupés (dans le temps et l'espace) d'une même symptomatologie, en général digestive, dont 


on peut rapporter la cause à une même origine alimentaire. En France, c'est une maladie à 
déclaration obligatoire (voir chap. 22-item 142). 
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B. Présentation clinique 


1. Symptomatologie digestive 


La symptomatologie peut être dominée par un tableau : 


entéro-invasif (ou syndrome dysentérique) associant de la fièvre, des douleurs gastro- 
intestinales et des diarrhées glairo-sanglantes. L'incubation est longue (24-72 heures voire 
plus) ; 

entéro-toxinogène (ou syndrome cholériforme) associant des selles liquides abondantes, 
des vomissements et l'absence de fièvre. L'incubation est courte (quelques heures). 


2. Symptomatologie extradigestive 


Le tableau digestif (diarrhées, vomissements) peut être au second plan car associé à différentes 
symptomatologies extradigestives : 


des manifestations cutanées à type d'érythème et bouffées vasomotrices (flush du visage) en 
cas d'ingestion de grandes quantités d'histamine (thon avarié, par exemple). L'incubation 
est très courte; 

un tableau neurologique à type de diplopie, sécheresse buccale, dysphagie, faiblesse mus- 
culaire généralisée allant jusqu'à la paralysie flasque résultant de l'ingestion de la toxine 
botulique (salaisons, charcuteries ou conserves de fabrication familiale ou artisanale) pro- 
duite par Clostridium botulinum ; 

un tableau neurologique atypique (paresthésies péribuccales, hyperlacrymation, ataxie, 
asthénie...) après consommation de chairs de poissons tropicaux, crus ou cuits, contami- 
nées par des algues de coraux produisant de la ciguatoxine (ciguatera). 


C. Agents pathogènes 


Le tableau clinique oriente vers les agents pathogènes les plus fréquemment responsables de TIAC 
(tableau 24.3). L'enquête alimentaire permettra dans certains cas de retrouver l'aliment en cause. 
Dans les pays industrialisés, les salmonelles sont les bactéries responsables du plus grand 
nombre de toxi-infections alimentaires, puis Clostridium perfringens et Staphylococcus 
aureus. D'autres micro-organismes, comme les souches entéro-hémorragiques d'Escherichia 


Tableau 24.3 Principaux agents pathogènes en cause dans les toxi-infections alimentaires de 


manifestation digestive 

















Micro-organismes Incubation Symptômes Vecteur 

Tableau entéro-invasif 

Salmonelles non typhiques | 12 à 36h Diarrhée fébrile Viande (volaille), produits 

(enteritidis, tyohimurium) Vomissements carnés, œufs, produits laitiers 
Douleurs abdominales 
Bactériémies possibles 

Campylobacter jejuni 2à5] Clinique proche des salmonelloses Volailles, lait non pasteurisé, 
Bactériémies rares eau 

Shigella 2à5| Fièvre élevée, syndrome dysentérique | Aliments peu ou pas cuits, 


4 espèces dont 
S. dysenteriae 


franc, parfois complications 
neurologiques 


souillés 





Yersinia sp. 
(Y. enterocolitica) 





1à11j 





Diarrhée, douleurs abdominales, 
parfois syndrome pseudo-appendiculaire, 
parfois syndrome post-infectieux 

(ex. : érythème noueux) 





Viandes (porc), végétaux, lait 








Items 172 et 175 — Risques sanitaires liés à l'eau et à l'alimentation. Toxi-infections alimentaires 




















Vibrio parahaemolyticus 4à9%6h Diarrhée, parfois sanguinolentes, Poissons et fruits de mer crus 
crampes abdominales, nausées, ou insuffisamment cuits 
frissons et faible fièvre 

Listeria monocytogenes 3à70) Bactériémie Produits carnés, poissons 
Atteinte neuro-méningée fumés, légumes prêts à l'emploi 
Listériose néonatale avec avortement 

Escherichia coli 1à8)j Syndrome dysentérique Viande hachée mal cuite, 

entéropathogènes par effet Diarrhée hémorragique lait cru, légumes 

cytotoxique Syndrome hémolytique et urémique 

Tableau entéro-toxinogène 

Staphylococcus aureus 2à4h Début brutal et forte symptomatologie | Réservoir humain (porteur 


Vomissements 
Douleurs abdominales 


sain) : contamination lors de 
la préparation de l'aliment 
(pâtisseries et viande manipulées) 





Bacillus cereus 


Variable selon 


Parfois nausées et vomissements 


Riz, soja ayant séjourné en air 





























(toxine émétisante ou le tableau uniquement (1 à 6 h) ambiant 
entéro-toxique) clinique Diarrhée aqueuse et profuse, 4 
douleurs abdominales (6 à 12 h) = 
Clostridium perfringens 8à24h Diarrhée Restauration collective, règles S 
Douleurs abdominales de conservation non respectées A 
(viandes en sauce) à 
Escherichia coli 14à30h Diarrhée cholériforme, douleurs Eau, fruits et légumes crus lavés a 
entéro-toxinogènes abdominales, nausée avec de l'eau contaminée Q 





[es] 
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coli (0157 : H7, 0104 : H4...) et les agents transmissibles non-conventionnels ou ATNC 
(crise de la maladie de la vache folle) sont sources de préoccupation depuis quelques 
années. Des infections virales où parasitaires peuvent se transmettre par la consommation 
d'aliments contaminés par des matières fécales : hépatites À et E, poliomyélite, gastro- 
entérites (norovirus, rotavirus, Trichinella spiralis, Cryptosporidium parvum...). Les ali- 
ments consommés sans cuisson préalable où manipulés après leur cuisson sont souvent 
incriminés. 


II. Conduite à tenir devant une toxi-infection 
alimentaire collective (en ville ou en milieu 
hospitalier) 


Les étapes de la conduite à tenir devant une TIAC (tableau 24.4) sont décrites ci-dessous. 


A. Détecter 


Penser à la notion de TIAC en cas de symptomatologie compatible (forme digestive avec ou 
sans symptomatologie extradigestive). Si oui, au moins deux cas groupés (dans le temps et 
dans l'espace). Si oui, rechercher d'autres cas et une origine alimentaire commune. 

Pour dénombrer les cas, il faut définir de manière simple la notion de cas sur la symptomato- 
logie (diarrhées, nausées, vomissements, douleurs abdominales.….). 
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Tableau 24.4 Étapes de l'investigation d'une TIAC 





















































Ordre Quoi Qui* Quand Comment Finalité 
1 Définition du cas | Médecin Immédiatement | Symptomatologie Dénombrement 
signalant commune Communication entre 
avec l'ARS partenaires de gestion 
de l'alerte 
Orienter les investigations 
2 Recensement ARS Dès que possible | Interrogatoire clinique Dénombrement 
des cas Liste des convives Préparer l'enquête 
alimentaire 
3 Faire conserver | DDPP/ARS | Au plus vite Appel en cuisine Préparer l'enquête 
les restes et microbiologique 
plats témoins 
4 Enquête ARS Au plus vite Interrogatoire alimentaire | Identifier le ou les 
alimentaire de toutes les personnes aliments responsables 
exposées accessibles 
5 Prélèvements DDPP Dès que possible | Processus d'analyse Identifier le micro- 
microbiologiques microbiologique organisme responsable 
6 Étude ARS Dès que possible | Étude de cohorte Confirmation de 
épidémiologique Étude cas-témoins l'hypothèse initiale 
7 Enquête DDPP Au plus vite Audit de pratiques Comprendre l'origine 
sanitaire Audit qualité de la TIAC 
Visite de risque Mettre en place des 
actions correctives 
8 Rapport ARS À la fin Synthèse de tous Traçabilité 
les éléments Communication 
Retour d'expérience 
* À l'hôpital, toutes ces actions peuvent être assurées par l'équipe opérationnelle d'hygiène et le laboratoire d'hygiène. 





B. Signaler 


En urgence et par tout moyen approprié (téléphone, fax), signaler la suspicion de TIAC au 
médecin de l'ARS ou à la Direction départementale de la protection des populations (DDPP) 
qui remplace la Direction départementale des services vétérinaires (décret du 03/12/2009). Le 
signalement est une procédure d'urgence et d'alerte qui s'effectue sans délai et dont l'objectif 
est de mettre en place des mesures préventives le plus précocement possible et de déclencher 
des investigations. Dans un second temps, ne pas oublier de notifier la déclaration en envoyant 
le formulaire dédié à l'ARS. 

Prévenir le personnel de la cuisine suspectée afin de conserver tous les restes disponibles des 
derniers repas à 4 °C pour les mettre à disposition de la DDPP. 


C. Prendre en charge les cas 


Réhydratation adaptée (apports sodés et sucrés), lutte contre les nausées et vomissements, 
traitement antipyrétique si nécessaire, anti-diarrhéiques à éviter voire contre-indiqués, antis- 
pasmodiques et pansements digestifs si nécessaire, antibiothérapie non indiquée en première 
intention, hospitalisation à discuter si forte intolérance à la prise alimentaire et si perte de 
poids importante (enfants). Une coproculture peut être indiquée. Le botulisme relève d'une 
prise en charge spécialisée en urgence. 
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D. Comprendre 


Classer le tableau clinique commun selon la symptomatologie présentée par les cas, en tableau 
entéro-invasif ou toxinique ou extradigestif. Cette classification permettra d'orienter les inves- 
tigations (type d'aliment incriminé, durée d'incubation à prendre en compte...). 


E. Investiguer (ARS ou équipe opérationnelle d'hygiène 
hospitalière) 


1. Recensement immédiat des cas parmi les personnes 
potentiellement exposées 


Rechercher tous les cas et les personnes indemnes chaque fois que cela est possible (collec- 
tivité fermée) ou relever un échantillon de chacun. Une recherche exhaustive permettra de 
calculer un taux d'attaque initial. 
Le taux d'attaque (taux d'incidence global) d'une épidémie se calcule de la manière suivante : 
nombre de cas atteints par la maladie divisé par la population dans laquelle elle s'est dévelop- 
pée (individus présents dans la collectivité où le foyer s'est déclaré). 

Exemple 

Le taux d'attaque d'une TIAC est le rapport du nombre de malades sur le nombre d'individus présents dans 


la collectivité où la TIAC s'est déclarée. On ne peut estimer ce taux avec précision que si l'on connaît le 
nombre exact de personnes exposées au risque de contamination. 
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2. Description du phénomène épidémique 


Relever les données cliniques pour chaque cas identifié : date et heure exacte d'apparition des 
signes. Cela permettra de construire une courbe épidémique représentant la date et l'heure 
d'apparition des premiers symptômes en abscisse et le nombre de nouveaux cas en ordonnée. 
Cette courbe présente un pic quand la source de contamination commune est ponctuelle. 

La durée moyenne d'incubation peut être estimée indirectement par le délai entre le premier 
et le dernier cas apparus sur la courbe épidémique (en cas de source commune ponctuelle). 


[es] 
N 
[Us] 





3. Démarche d'investigation pour expliquer la TIAC 


Réaliser une enquête alimentaire auprès des cas et des personnes indemnes qui ont partagé les 
mêmes repas afin d'essayer d'identifier l'aliment en cause. Il faut établir la liste exhaustive de 
tous les plats et accompagnements, condiments et boissons consommés dans les cinq derniers 
jours (ou moins selon le tableau clinique) : interroger scrupuleusement toutes les personnes 
sur ce qu'elles ont mangé (qui a mangé quoi et quand ?). Les données seront d'autant plus 
imprécises que l'enquête est faite tardivement. 

Les données recueillies permettront de faire une analyse épidémiologique afin de confirmer 

l'hypothèse. Deux situations sont possibles : 

e la collectivité est fermée (de petite taille < 30) et les données recueillies sont exhaus- 
tives. Une étude de cohorte est réalisable avec calcul du risque relatif (RR) pour chaque 
aliment. 

+ RR,= taux d'attaque des sujets exposés à l'aliment i divisé par le taux d'attaque des sujets non 
exposés à l'aliment i. Un RR significativement supérieur à 1 oriente vers l'aliment suspect; 

e la collectivité représente un nombre élevé de personnes et les données n'ont pu être 
recueillies que sur un échantillon de personnes (situation la plus fréquente). Une étude 
cas-témoins est effectuée. On essaie d'associer plusieurs témoins à un cas sur les mêmes 
caractéristiques (âge et sexe). Un odds ratio (OR) est calculé pour chaque aliment. 

+ OR, = cote d'exposition à l'aliment i chez les cas/cote d'exposition à l'aliment i chez les 
témoins. Cet OR est une estimation du RR et permet d'orienter vers l'aliment suspect (OR 
significativement supérieur à 1). 
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Réaliser des prélèvements microbiologiques orientés afin d'identifier le micro-organisme en 

cause : 

e _ prélèvements chez le patient (selles, sang, vomissement selon la situation) et/ou sur les restes 
des repas suspects (décision de l'ARS ou de la DDPP). Des plats témoins des repas servis sont 
obligatoirement conservés 5 jours en restauration collective (arrêté du 8 octobre 2013); 

°__un agent pathogène dans les aliments suspects n'est retrouvé que dans un quart des TIAC ; 

e en milieu hospitalier, les analyses microbiologiques peuvent être décidées par l'équipe 
opérationnelle d'hygiène (EOH) et réalisées par le laboratoire d'hygiène hospitalière et le 
laboratoire de microbiologie. 


FE. Prévenir 


Une enquête sanitaire réalisée par les services vétérinaires de la DDPP (ou par l'EOH en milieu 
hospitalier) vérifiera, dans le cas d'une restauration collective, l'organisation et le fonctionne- 
ment de la cuisine, ainsi que le niveau d'hygiène des locaux de stockage et de manipulation 
des matières premières et des aliments. Elle vérifiera également la mise en place des procé- 
dures basées sur l'HACCP (hazard analysis critical control point), témoignant d'une gestion a 
priori des risques. L'équipe d'hygiène, en milieu hospitalier, réalisera un audit des procédures 
et des pratiques en vigueur dans la cuisine de l'établissement. 


Des prélèvements peuvent être demandés chez les personnels à la recherche d'un porteur sain 
de staphylocoque doré ou de salmonelles. 

Des actions correctives sont ensuite mises en place au vu des résultats de l'enquête épidé- 
miologique, des constatations de l'enquête sanitaire et des résultats de l'enquête microbiolo- 
gique (correction de non-conformités, retrait d'aliment...). 
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Conseils/éducation 


Pour prévenir le risque de récidives, quelques règles d'hygiène doivent être respectées : 

+ _ éviter les apports de micro-organismes exogènes, c'est-à-dire qui ne sont pas déjà présents dans l'ali- 
ment, à toutes les étapes de la production alimentaire (de la production jusqu'à la consommation); 

+ limiter la multiplication des micro-organismes : respect de la chaîne du froid et des règles de conserva- 
tion des aliments (environnement, température, durée); 

+ _assainir au maximum les aliments : détruire ou réduire les germes, spores et toxines par des procédés 
adaptés (lavage, chaleur...). 

Ces recommandations se déclinent tant en cuisine collective qu'au domicile (sphère privée). 


G. Conclure 


Rédiger un rapport d'investigation détaillé comportant l'ensemble des éléments et une 
conclusion de l'enquête. Ce rapport permettra de tracer l'ensemble des actions menées et 
sera un support indispensable pour réaliser un retour d'expérience. 











° Une toxi-infection alimentaire collective (TIAC) est définie par l'apparition d'au moins deux cas groupés 
(dans le temps et l'espace) d'une même symptomatologie, en général digestive, dont on peut rapporter 
la cause à une même origine alimentaire. 

° Deux mécanismes sont potentiellement en cause dans les TIAC : 

— mécanisme entéro-invasif caractérisé par un syndrome dysentérique (fièvre, douleurs abdominales, 
diarrhées glairo-sanglantes); 
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vomissements, absence de fièvre). 


22-item 142). 





Pour en savoir plus 


— mécanisme entéro-toxinogène caractérisé par un syndrome cholériforme (selles liquides abondantes, 


° Les germes le plus souvent à l'origine des TIAC en France sont les salmonelles (S. enteritidis et S. typhimu- 
rium), Clostridium perfringens et Staphylococcus aureus. 

° Conduite à tenir devant une TIAC: la TIAC est une maladie à déclaration obligatoire qui doit faire l'objet 
d'un signalement en urgence par tout moyen approprié (téléphone, fax) au médecin de la plate-forme 
régionale de veille et d'urgences sanitaires de l'agence régionale de santé du lieu de survenue (voir chap. 





° La prévention repose sur les règles d'hygiène tout au long de la chaîne de production alimentaire. 
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Item 218 — Athérome : 
épidémiologie 

et physiopathologie. 
Le malade 
polyathéromateux 


L. Dauchet, D. Arveiler 


LL Maladies cérébrovasculaires et cardiopathies ischémiques 
Il. Artériopathies périphériques 


Objectif pédagogique 





M Expliquer l'épidémiologie de la maladie athéromateuse. 


L'athérosclérose est une association variable de remaniements de l'intima des artères de gros 
et moyen calibre consistant en une accumulation locale de lipides, de glucides complexes, de 
sang et de produits sanguins, de tissus fibreux et de dépôts calcaires, le tout s'accompagnant 
de modifications de la média. Elle induit des conséquences pathologiques vasculaires centrales 
et périphériques. 

Les données épidémiologiques descriptives disponibles sur l'athérome portent sur la mortalité 
et la morbidité qui lui sont associées : les cardiopathies ischémiques, les maladies cérébrovas- 
culaires, les artériopathies périphériques. 


I. Maladies cérébrovasculaires et cardiopathies 
ischémiques 


A. Mortalité 


1. Dans le monde 


Dans le monde, les maladies cardiovasculaires représentent la première cause de décès. Les 
accidents vasculaires cérébraux sont la cause de 10 % des décès et les cardiopathies isché- 
miques de 13 % des décès. La mortalité cardiovasculaire est en augmentation dans les pays en 
voie de développement mais en diminution dans les pays développés. 
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2. En France 


Importance de l'âge et du sexe 

La mortalité par pathologie athéromateuse est fortement liée à l'âge et au sexe. La mortalité 
par cardiopathie ischémique et par maladie cérébrovasculaire augmente avec l'âge à partir 
de 30 ans et de façon très rapide après 60 ans. Elle est beaucoup plus importante chez les 
hommes que chez les femmes. À 60 ans, le taux de mortalité par cardiopathie ischémique est 
de 64 pour 100 000 personnes-années (PA) chez l'homme contre 11,4 pour 100000 PA chez 
la femme (fig. 25.1). Cette différence est un peu moins marquée pour la mortalité par maladie 
cérébrovasculaire (27,3 pour 100000 PA chez l'homme contre 13 pour 100000 PA chez la 
femme) (fig. 25.2). Le ratio hommes/femmes de mortalité par cardiopathies ischémiques est 
de l'ordre de 6 avant 65 ans, de l'ordre de 2 à 70 ans et de l'ordre de 1,5 à 80 ans. 


Une mortalité en forte diminution 

La mortalité cardiovasculaire de façon générale et par cardiopathie ischémique ou maladie 
cérébrovasculaire en particulier est en forte diminution en France. Les maladies cardiovascu- 
laires étaient la première cause de mortalité en 1979 avec 200000 décès par an, soit 37 % 
de la mortalité générale; les décès par cardiopathies ischémiques représentaient 9 % de la 
mortalité générale et les décès par maladies cérébrovasculaires 12 %. En 2011, les maladies 
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Fig. 25.1 Taux spécifique de mortalité par cardiopathie ischémique en France en 2009 par 
tranche d'âge et sexe. 
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Fig. 25.2 Taux spécifique de mortalité par maladie cérébrovasculaire en France en 2009 par tranche 
d'âge et sexe. 
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cardiovasculaires étaient passées au deuxième rang des causes de décès, derrière les cancers, 
avec 138000 décès par an, soit 26 % de la mortalité générale; 6,5 % de la mortalité générale 
étaient dus aux cardiopathies ischémiques et 6 % aux maladies cérébrovasculaires. 
Le taux de mortalité cardiovasculaire standardisé sur l'âge et le sexe a été divisé par plus 
de 2, passant de 550 pour 100000 PA en 1979-1981 à 203 pour 100 000 PA en 2009-2011 
(—-63 % en diminution relative) (fig. 25.3). Cette diminution a été aussi importante voire 
plus importante pour les pathologies liées à l'athérome pendant cette même période : 
e la mortalité par cardiopathie ischémique est passée de 124 pour 100000 PA à 51 pour 
100 000 PA (soit une diminution relative de -59 %); 
e la mortalité par accident vasculaire cérébral est passée de 184 pour 100000 PA à 46 pour 
100 000 PA (soit une diminution relative de —75 %). 
La baisse de la mortalité coronaire est nette chez les sujets plus de 55 ans. L'analyse des don- 
nées des registres français des cardiopathies ischémiques MONICA (Multinational MONItoring 
of trends and determinants in CArdiovascular disease) a montré une diminution annuelle 
moyenne de cette mortalité de 5,2 % [3,7-6,6] chez les hommes et 9 % [11,6-6,4] chez les 
femmes entre 2000 et 2007 dans la tranche d'âge 55 à 74 ans. Cette diminution est moins 
importante chez les hommes de 35 à 54 ans, de l'ordre de 4,1 % [1,1-7,2] et non significative 
chez les femmes de moins de 55 ans. Cette absence de diminution chez les femmes jeunes 
pourrait s'expliquer par l'augmentation du tabagisme dans cette population contrairement à 
ce qui est observé chez les hommes. 
Cependant, la forte réduction du taux de mortalité de cause cardiovasculaire standardisé sur 
l'âge a été partiellement compensée par le vieillissement moyen de la population française 
sur la même période. Ceci explique que la diminution du taux brut de mortalité de cause 
cardiovasculaire est moins spectaculaire : il est passé de 374 pour 100000 PA en 1979 à 218 
pour 100000 PA en 2011. Le poids des maladies cardiovasculaires reste donc élevé dans la 
population. 
Une étude internationale coordonnée par l'Organisation mondiale de la santé (OMS), le pro- 
gramme MONICA, a montré que la baisse de la mortalité coronaire observée au cours des 
années 1980-1990 était attribuable pour deux tiers à une baisse de l'incidence de la patholo- 
gie et pour un tiers à une baisse de la létalité à 28 jours liée à une meilleure prise en charge. 
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Fig. 25.3 Évolution du taux de mortalité standardisé par maladies cardiovasculaires en France (popu- 
lation de référence française en 2006). 
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B. Morbidité en France 


1. Cardiopathies ischémiques 


Registres de population 


En France, les données de morbidité par cardiopathies ischémiques proviennent du projet 
MONICA. Ce projet coordonné par l'OMS a commencé dans les années 1980 et a duré 10 ans. 
I comprenait 38 registres répartis dans 21 pays, dont trois en France surveillant les populations 
de la communauté urbaine de Lille et des départements du Bas-Rhin et de la Haute-Garonne. 
À la fin du programme MONICA, les registres français ont continué à fonctionner, recensant 
les cas d'infarctus du myocarde et les décès coronaires et potentiellement coronaires. Depuis 
20086, ils recensent tous les épisodes d'insuffisance coronaire aiguë afin de répondre au mieux 
à la nouvelle définition opérationnelle de l'infarctus du myocarde, la notion de syndrome 
coronaire aigu étant dorénavant utilisée par les cliniciens. 


Gradient Nord-Sud 


Il existe un gradient Nord-Sud des taux d'infarctus du myocarde en Europe, avec une incidence 
plus faible dans les pays du Sud. Ce gradient est retrouvé en France avec des différences de 
taux d'événements entre les registres MONICA de la communauté urbaine de Lille, du Bas- 
Rhin (Strasbourg) et de la Haute-Garonne (Toulouse). Les taux d'infarctus du myocarde et de 
décès coronaires dans la tranche d'âge 35-74 ans sont respectivement de 270, 238 et 207 
pour 100000 PA chez l'homme et de 69, 63 et 38 pour 100000 PA chez la femme, à Lille, 
Strasbourg et Toulouse (taux moyens annuels des années 2004-2007). 
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Une incidence en diminution 


L'incidence de l'infarctus du myocarde est en diminution constante depuis la création des registres 
MONICA. Cette diminution s'explique par une diminution de la prévalence des facteurs de risque 
cardiovasculaire modifiables (hypertension artérielle, dyslipidémie, tabagisme). Des résultats 
récents montrent que la réduction des taux d'infarctus du myocarde et de décès coronaires est 
plus faible chez les personnes jeunes (35-54 ans), particulièrement chez les femmes jeunes dont 
la consommation de tabac est stable alors qu'elle diminue dans le reste de la population. 
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Une létalité basse à condition d'arriver à l'hôpital 

L'index de létalité à 28 jours de l'infarctus du myocarde, lorsque le patient est hospitalisé, 
se stabilise à un niveau bas, inférieur à 10 %, mais de nombreux patients décèdent avant 
d'avoir pu être hospitalisés. Si on inclut les décès d'origine coronaire possible survenus en 
extra-hospitalier, l'index de létalité atteint 20 % et si on ajoute les décès de causes indétermi- 
nées compatibles avec une cause coronaire, il atteint 50 %. 


2. Accidents vasculaires cérébraux 


Les données épidémiologiques sur l'incidence des accidents vasculaires cérébraux en France 
sont moins riches que pour les cardiopathies ischémiques. Seul le registre dijonnais des acci- 
dents vasculaires cérébraux est suffisamment ancien pour pouvoir observer une évolution. 
L'incidence moyenne annuelle des accidents vasculaires cérébraux entre 1985 et 2004 était 
de 144 pour 100000 PA chez l'homme et 92 pour 100000 PA chez la femme. Les accidents 
vasculaires cérébraux se répartissent en : 

e _ infarctus cérébraux par atteinte des grosses artères (46 %); 

e infarctus lacunaires (24 %); 

e accidents vasculaires cérébraux d'origine cardio-embolique (16 %); 

e _ hémorragies cérébrales (11 %); 

e__hémorragies méningées (2 %). 
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Ce registre n'a pas noté d'évolution de l'incidence de 1985 à 2004, ce qui pourrait témoi- 
gner d'une stabilisation du risque d'accident vasculaire cérébral après une baisse d'incidence 
observée dans les pays occidentaux. Seule une augmentation des formes lacunaires d'accident 
vasculaire cérébral a été observée. Cette augmentation pourrait s'expliquer par une meilleure 
identification des accidents vasculaires cérébraux mineurs. La mise en place de nouveaux 
registres des accidents vasculaires cérébraux à Lille et Brest permettra d'étendre la surveillance 
épidémiologique de cette pathologie à une population plus large. 


Il. Artériopathies périphériques 


A. Artériopathie oblitérante des membres inférieurs 


1. Prévalence fortement liée à l'âge 


La prévalence de l'artériopathie oblitérante des membres inférieurs est souvent sous-estimée 
en raison des formes asymptomatiques. La prévalence est variable en fonction des définitions 
et des populations. Elle augmente fortement avec l'âge. Aux États-Unis, dans la National Health 
and Nutrition Examination Survey, la prévalence de l'artériopathie oblitérante des membres 
inférieurs, définie par un index de pression artérielle systolique cheville/bras < 0,9 était de 
0,9 % entre 40 et 49 ans, de 2,5 % entre 50 et 59 ans, de 4,7 % entre 60 et 69 ans, et de 
14,7 % après 70 ans. D'autres études retrouvent une prévalence similaire où Un peu supé- 
rieure, proche de 50 % après 85 ans. En France, dans une population de médecine générale 
âgée de plus de 40 ans, la prévalence a été estimée à 11 %. 

La prévalence de l'artériopathie oblitérante des membres inférieurs est le plus souvent supé- 
rieure chez l'homme mais certaines études ne retrouvent pas cette différence voire retrouvent 
une prévalence supérieure chez la femme. 


2. Diminution de l'espérance de vie 


Les facteurs de risque de l'artériopathie oblitérante des membres inférieurs sont les mêmes que 
ceux des cardiopathies ischémiques, avec une importance plus forte du tabac et du diabète. 
L'espérance de vie des sujets atteints d'artériopathie oblitérante des membres inférieurs est 
réduite par rapport à la population générale, en raison d'une augmentation importante du risque 
d'accident vasculaire cérébral et de cardiopathie ischémique lié à la pathologie athéromateuse. 


B. Autres artériopathies périphériques 


1. Anévrisme de l'aorte abdominale 


La principale cause de l'anévrisme de l'aorte abdominale est l'athérosclérose. Les facteurs de 
risque sont le tabagisme et l'hérédité. La principale complication est la rupture avec une mor- 
talité de plus de 80 %. En 2011, l'anévrisme de l'aorte abdominale était responsable de 2342 
décès en France. La prévalence de l'anévrisme de l'aorte abdominale est chez l'homme de 1 % 
entre 45 et 54 ans et de plus de 12 % entre 75 et 84 ans. Chez la femme, la prévalence est 
respectivement de O0 % et 5 % aux mêmes âges. 


2. Sténose de l'artère rénale 


La sténose de l'artère rénale est une cause rare d'hypertension artérielle. Une sténose de 
l'artère rénale est retrouvée par les examens paracliniques chez 20 à 60 % des patients atteints 
d'artériopathie oblitérante des membres inférieurs. 
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Les maladies cardiovasculaires sont la première cause de mortalité dans le monde et la seconde cause de 

mortalité en France après les cancers. 

° La morbidité et la mortalité des pathologies liées à l'athérome sont fortement associées à l'âge. 

e La mortalité par cardiopathies ischémiques et la mortalité par maladies cérébrovasculaires sont plus 
élevées chez l'homme que chez la femme, avec un sex-ratio qui s'atténue avec l'âge. 

e Ilexiste un gradient Nord-Sud des cardiopathies ischémiques en Europe, avec une incidence et une mor- 
talité plus faibles dans le Sud. Ce gradient Nord-Sud de fréquence décroissante est retrouvé en France. 

° La mortalité par maladies cardiovasculaires et l'incidence des cardiopathies ischémiques ont fortement 
diminué en France ces dernières décennies. 

e La létalité à 28 jours de l'infarctus du myocarde se situe à un niveau inférieur à 10 % lorsque le patient 

est hospitalisé, mais la létalité à 28 jours reste élevée si on inclut les décès coronaires potentiels 

extra-hospitaliers. 
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Item 219 — Facteurs 
de risque cardiovasculaire 
et prévention 


V. Bongard, J. Ferrières 


Facteurs de risque cardiovasculaire 
Prévention cardiovasculaire 


Objectifs pédagogiques 

M Expliquer les facteurs de risque cardiovasculaire, leur impact pathologique et la notion 
de stratification du risque (coronarien par exemple). 

Mi Expliquer les modalités de la prévention primaire et secondaire des facteurs de risque 
cardiovasculaire et les stratégies individuelles et collectives. 


On parle de facteur de risque pour désigner tout facteur d'exposition susceptible de modifier 
le risque d'une maladie, c'est-à-dire de modifier sa probabilité de survenue. Un facteur de 
risque est donc une variable statistiquement liée à une maladie et présentant un lien causal 
avec celle-ci. L'existence d'un lien causal se détermine à partir d'un faisceau d'arguments que 
sont les critères de Hill (voir chap. 4-item 20). 


La lutte contre les facteurs de risque s'intègre dans le cadre de la prévention. Par définition, la 
prévention regroupe l'ensemble des mesures prises à l'échelle individuelle et collective dans le 
but d'éviter la survenue d'une maladie ou d'un état de santé. On distingue : 

° la prévention primaire : mesures visant à réduire l'incidence d'une maladie en diminuant 
l'apparition de nouveaux cas de la maladie. Elle inclut toutes les mesures destinées à éviter 
la survenue d'un premier épisode de maladie; 

e la prévention secondaire : mesures visant à éviter la récidive d'une maladie; 


° la prévention tertiaire : mesures visant à éviter la survenue de complications, séquelles ou 
handicaps liés à la maladie. 


Dans le cadre de la prévention des maladies cardiovasculaires, un sujet ayant des facteurs 
de risque mais ne présentant aucun antécédent coronaire (infarctus du myocarde, syndrome 
coronaire aigu, revascularisation coronaire) ou de maladie vasculaire avérée (accident vascu- 
laire cérébral ischémique constitué où transitoire, artériopathie périphérique à partir du stade 
Il, revascularisation périphérique) se situe en prévention primaire. Un sujet présentant l'un de 
ces états pathologiques se situe en prévention secondaire. Par extension, on considère qu'un 
sujet présentant une atteinte vasculaire asymptomatique significative relève également de la 
prévention secondaire (ischémie coronaire silencieuse documentée, sténose carotidienne de 
plus de 50 %, artériopathie des membres inférieurs avec indice de pression artérielle systolique 
inférieur à 0,9, anévrisme de l'aorte abdominale). 
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Ces différents états vasculaires résultent de mécanismes physiopathologiques identiques 
incluant les processus de développement de l'athérosclérose et les mécanismes de thrombose. 
IIS présentent de ce fait des facteurs de risque identiques et des modalités de prévention 
communes. 


l. Facteurs de risque cardiovasculaire 


A. Facteurs de risque majeurs et indépendants 


1. Facteurs de risque non modifiables : hérédité, âge et sexe masculin 


Toutes les études concourent à démontrer l'existence d'une prédisposition génétique au risque 
cardiovasculaire. La présence chez un apparenté du premier degré (père, mère, frère, sœur ou 
enfants) d'une pathologie liée à l'athérosclérose se développant précocement (avant l'âge de 
55 ans chez les hommes et 65 ans chez les femmes) augmente de façon majeure le risque 
cardiovasculaire. 

L'incidence des maladies cardiovasculaires augmente avec l'âge, dans les deux sexes. L'âge est 
un facteur de risque d'une nature particulière, puisqu'il est corrélé à la durée pendant laquelle 
un individu est exposé aux autres facteurs de risque. Il reflète donc l'effet d'une exposition 
prolongée aux facteurs de risque. 

À âge identique, les hommes ont une probabilité plus importante que les femmes de dévelop- 
per une pathologie cardiovasculaire, en particulier une coronaropathie. Il existe un décalage 
d'environ 10 ans entre les deux sexes. Les maladies cardiovasculaires liées à l'athérosclérose 
sont rares chez les femmes en période d'activité génitale. Ceci peut refléter un effet protecteur 
direct de l'imprégnation œstrogénique et/ou témoigner d'une moindre exposition aux facteurs 
de risque des femmes par rapport aux hommes, à âge équivalent. La ménopause, en parti- 
culier la ménopause précoce, s'accompagne d'une augmentation du risque cardiovasculaire. 
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2. Facteurs de risque modifiables 


Tabagisme 

Différents composants du tabac présentent un effet délétère sur le plan artériel : 

e les produits carcinogènes et l'oxyde de carbone favorisent le développement des lésions 
athéromateuses ; 

e l'oxyde de carbone gêne le transport de l'oxygène, ce qui favorise l'hypoxie tissulaire ; 

e la nicotine entraîne la libération de catécholamines, ce qui accélère la fréquence cardiaque, 
élève la pression sanguine artérielle et, in fine, augmente les besoins en oxygène du myo- 
carde. Par ailleurs, le risque de troubles du rythme cardiaque est augmenté; 

e la fumée du tabac entraîne des anomalies de la vasomotricité endothéliale (dysfonction 
endothéliale). 

De façon générale, le tabac favorise l'activation plaquettaire, l'élévation du fibrinogène et le 

risque de thrombose. Il est associé à une baisse du cholestérol-HDL. 

Il existe entre tabac et risque cardiovasculaire une relation dose-effet marquée (plus le taba- 

gisme est important en quantité et en durée, plus le risque est important). Le tabac pré- 

dispose plus particulièrement au risque de coronaropathie et d'artériopathie des membres 
inférieurs. Le bénéfice de l'arrêt du tabac sur le risque d'événement vasculaire aigu est rapide. 

Après 3 ans de sevrage tabagique, le risque d'événement coronaire d'un ex-fumeur n'est 

pas significativement différent de celui d'un non-fumeur. Toutefois, la probabilité de présen- 

ter des lésions athéromateuses reste corrélée à la quantité et à la durée du tabagisme (en 
paquets-années). 
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Hypertension artérielle 


L'hypertension artérielle (HTA) agit sur le système cardiovasculaire à différents niveaux et par 

différents mécanismes : 

e au niveau cardiaque : l'HTA favorise l'athérosclérose coronaire (insuffisance coronaire 
organique) et l'hypertrophie ventriculaire gauche (HVG) du fait d'un obstacle à l'éjection 
systolique. L'HVG s'associe à une augmentation des besoins en oxygène du myocarde et à 
une insuffisance coronaire fonctionnelle. Elle évolue vers l'insuffisance cardiaque ; 

° au niveau cérébral : l'athérosclérose des gros troncs artériels augmente le risque d'acci- 
dent vasculaire cérébral avec infarctus généralement de grande taille. Un processus d'arté- 
riolopathie est responsable d'infarctus cérébraux de plus petite taille, conduisant à des 
lésions lacunaires et évoluant vers une démence vasculaire. L'HTA favorise par ailleurs les 
accidents vasculaires cérébraux hémorragiques ; 

° au niveau vasculaire périphérique : on observe d'une part une athérosclérose périphé- 
rique (artériopathie oblitérante des membres inférieurs) et d'autre part des modifications 
de la paroi artérielle favorisant le développement d'anévrismes et de dissections aortiques; 

e_auniveau rénal: l'HTA favorise l'athérosclérose des artères rénales et la néphro-angiosclérose 
des artérioles, cette dernière évoluant potentiellement vers une insuffisance rénale; 

eau niveau rétinien : l'HTA augmente le risque d'accidents vasculaires oculaires et favorise 
la rétinopathie hypertensive. 

L'importance de l'HTA en tant que facteur de risque de coronaropathie et d'accident vasculaire 
cérébral a été démontrée dans un grand nombre d'études. || existe une relation dose-effet 
manifeste : chez les sujets hypertendus, le risque est continu, plus la pression est élevée, plus 
le risque est important. L'hypertension artérielle se définit lorsque des mesures effectuées en 
consultation (deux mesures par consultation, au cours de trois consultations successives, sur 
une période de 3 à 6 mois) sont supérieures ou égales à 140/90 mmHg. Une moyenne des 
mesures ambulatoires sur 24 heures supérieure ou égale à 130/80 mmHg (135/85 le jour, 
120/70 la nuit) ou des automesures tensionnelles, réalisées par le patient à domicile, supé- 
rieures où égales à 135/85 mmHg définissent également l'HTA. La pression artérielle systolique 
a une valeur pronostique plus importante que la pression artérielle diastolique lorsque le sujet 
vieillit. 
La réduction médicamenteuse des chiffres de pression artérielle conduit à une réduction du 
risque d'accident vasculaire cérébral et de coronaropathie. Le bénéfice d'un traitement anti- 
hypertenseur est plus important pour le risque cérébrovasculaire que pour le risque coronaire, 
mais le nombre absolu d'événements évités est plus important pour les événements coro- 
naires, ces derniers étant plus fréquents dans la population. L'efficacité des traitements anti- 
hypertenseurs s'observe pour l'hypertension artérielle systolo-diastolique, systolique isolée et 
chez le sujet âgé. Bien que traité et contrôlé, un sujet hypertendu demeure plus à risque qu'un 
sujet sans hypertension artérielle, tous les facteurs de risque étant identiques par ailleurs. 


Dyslipidémies 

Les dyslipidémies regroupent l'ensemble des troubles du métabolisme des lipides. Cholestérol 
et triglycérides sont apportés par l'alimentation, mais il existe également une synthèse endo- 
gène hépatique. Dans le courant circulatoire, cholestérol et triglycérides sont transportés par 
des particules de plus où moins grande densité : les lipoprotéines. 

Les LDL (low density lipoprotein) transportent le cholestérol du foie vers les cellules péri- 
phériques. Le cholestérol est alors capté par des récepteurs cellulaires et est utilisé comme 
constituant membranaire. Le cholestérol-LDL (cholestérol transporté dans les LDL) joue un 
rôle primordial dans le déclenchement et le développement de l'athérosclérose. || correspond 
à la fraction athérogène du cholestérol car il a tendance à s'accumuler dans la paroi artérielle 
et à s'oxyder. Il favorise ainsi le développement d'une réaction immunitaire inadaptée qui est 
à l'origine d'une réaction inflammatoire (arrivée de lymphocytes T, libération de cytokines, 
transformation de macrophages en cellules spumeuses). L'inflammation persistante donne 
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naissance à une plaque d'athérosclérose qui obstrue progressivement la lumière artérielle et 
provoque une ischémie d'aval. La plaque d'athérosclérose favorise les phénomènes de throm- 
bose et d'embolie (par détachement de fragments de plaque). 

Les HDL {high density lipoprotein) transportent le cholestérol de la périphérie vers le foie où 
il est dégradé. C'est un système d'«épuration du cholestérol» donc protecteur vis-à-vis de 
l'athérosclérose. 

Les VLDL (very low density lipoprotein) transportent les triglycérides endogènes synthétisés par 
l'organisme. 

Les chylomicrons transportent les triglycérides exogènes apportés par l'alimentation. 

Le diagnostic de dyslipidémie repose sur la réalisation d'un prélèvement sanguin après 
12 heures de jeûne pour dosage du cholestérol total (CT), du cholestérol-HDL (c-HDL) et des 
triglycérides (TG). Le cholestérol-LDL (c-LDL) est calculé à partir de la formule de Friedewald, 
utilisable lorsque les triglycérides sont inférieurs à 4 g/L (4,5 mmol/D : 


c—LDL=CT-c-HDL-TG/5 pour des valeurs exprimées en g/L 


c—LDL=CT-c-HDL-TG/2,2 pour des valeurs exprimées en mmol/L 


Il existe une association positive et linéaire entre les taux plasmatiques de cholestérol total 
et cholestérol-LDL et le risque de développer ultérieurement une coronaropathie. La relation 
s'observe également pour les cholestérolémies les plus basses. L'effet d'une hypertriglycéridé- 
mie sur le risque coronaire est moins bien prouvé. Au-delà de 10 g/L (11 mmol/L), l'hypertrigly- 
céridémie fait courir le risque de pancréatite aiguë. 

Un cholestérol HDL inférieur à 0,40 g/L chez l'homme (1 mmol/L) et 0,50 g/L chez la femme 

(1,30 mmol/L) est un facteur de risque cardiovasculaire. 

Le cholestérol non HDL (CT — c-HDL) représente le cholestérol contenu dans les lipoprotéines 

athérogènes (c-LDL et c-VLDL). 

Les principales dyslipidémies sont : 

e les dyslipidémies portant exclusivement sur l'élévation du cholestérol total et du 
cholestérol-LDL. La forme la plus courante apparaît vers 40-50 ans, et est polygénique 
et polyfactorielle, c'est-à-dire due à l'interaction de plusieurs gènes avec l'environnement 
(alimentation trop riche en acides gras saturés, sédentarité). Il existe également des formes 
monogéniques (anomalie portant sur un seul allèle, hérité de ses parents, jouant un rôle 
majeur dans le métabolisme des lipoprotéines plasmatiques). Ces formes sont communé- 
ment appelées les hypercholestérolémies familiales. Elles sont plus rares mais beaucoup 
plus graves que les formes polygéniques et polyfactorielles, car les sujets sont exposés dès 
leur naissance à des taux particulièrement élevés de cholestérol total et LDL ; 

e les dyslipidémies mixtes (élévation modérée du cholestérol LDL, élévation des triglycérides 
et souvent abaissement du cholestérol-HDL). Il s'agit typiquement de la dyslipidémie se ren- 
contrant chez les sujets diabétiques, insuffisants rénaux, infectés par le virus de l'immuno- 
déficience humaine (VIH), et en cas d'obésité ou de consommation excessive d'alcool. 

Les dyslipidémies peuvent être secondaires à des traitements (œstroprogestatifs, corticosté- 

roïdes, isotrétinoïne, ciclosporine, certains antirétroviraux et certaines chimiothérapies) ou à 

des pathologies (hypothyroïdie, diabète, insuffisance rénale, infection par le VIH, hépatite, 

cirrhose). 


Diabète 

Le diabète se définit par une glycémie à jeun supérieure ou égale à 1,26 qg/L (7 mmol/L) à au 
moins deux reprises. Lorsque la glycémie est supérieure ou égale à 1,10 g/L (6,1 mmol/L), on 
parle d'hyperglycémie modérée à jeun qui est un facteur de risque de diabète. L'hyperglycémie 
favorise l'athérogenèse et la thrombose par plusieurs mécanismes : augmentation de l'oxyda- 
tion des LDL, inflammation chronique, production accrue de VLDL, dysfonction endothéliale 
et activation de la coagulation. 





n 
Ÿ 
VU 
= 
S 
n 
-2 
S 
= 
= 
© 
NS] 


[er] 
[es] 
SN 





338 


Risques cardiovasculaires 





Les diabètes de type 1 et 2 majorent de façon considérable le risque cardiovasculaire. La 
maladie coronaire est plus grave en présence de diabète (mortalité post-infarctus plus élevée, 
lésions plus sévères, insuffisance cardiaque plus fréquente). Le diabète augmente le risque 
de macro-angiopathie (coronaropathie, accident vasculaire cérébral et artérite des membres 
inférieurs) et de micro-angiopathie (rétinopathie et néphropathie). Le traitement optimal de 
l'hyperglycémie diminue le risque de micro-angiopathie. En revanche, le bénéfice sur la macro- 
angiopathie est plus controversé, ce qui rend d'autant plus nécessaire le contrôle strict de tous 
les facteurs de risque associés au diabète. 


B. Facteurs de risque indirects 
1. Obésité 


L'obésité se définit par un indice de masse corporelle (rapport du poids sur la taille au carré) 
supérieur ou égal à 30 kg/m’ (surcharge pondérale entre 25 et 29,9 kg/m2). Elle est associée à 
une augmentation du risque cardiovasculaire, en particulier s'il existe une obésité abdominale 
(androïde), caractérisée par une augmentation du tour de taille. L'obésité n'est cependant 
pas un facteur de risque indépendant puisque l'augmentation de risque disparaît après prise 
en compte de l'effet des facteurs de risque classiques. L'obésité est en revanche un facteur 
de risque indépendant d'hypertension artérielle, de diabète et de dyslipidémie (élévation du 
cholestérol-LDL et des triglycérides et baisse du cholestérol-HDL). 


2. Sédentarité 


La sédentarité favorise la prise de poids, l'hypertension artérielle et les troubles des métabo- 
lismes glucidique et lipidique. Une activité physique régulière favorise la baisse des chiffres de 
pression sanguine artérielle, l'élévation du cholestérol-HDL et améliore l'équilibre glycémique. 


C. Agrégations de facteurs de risque : le syndrome 
métabolique 


Il s'agit d'une association de facteurs de risque cardiovasculaire chez un même individu. 
Cette association n'est pas due au hasard, mais résulte de l'effet d'un déterminant commun, 
l'insulino-résistance, elle-même favorisée par une répartition androïde des graisses (obésité 
abdominale). L'insulino-résistance réduit l'élimination rénale de sodium, stimule le système 
sympathique et diminue la compliance de la paroi artérielle, favorisant ainsi l'hypertension. 
Elle favorise par ailleurs l'intolérance au glucose et le diabète (par insulino-résistance hépa- 
tique), l'élévation des triglycérides et la baisse du cholestérol-HDL (par insulino-résistance adi- 
pocytaire). Plusieurs définitions ont été proposées pour affirmer la présence d'un syndrome 
métabolique. Une définition récente et consensuelle entre diverses sociétés savantes définit le 
syndrome métabolique par la présence d'au moins trois des facteurs suivants : 
e _ obésité androïde (tour de taille >80 cm chez la femme, 94 cm chez l'homme européen); 
e _triglycérides > 1,50 g/L (1,7 mmol/L) ou traitement spécifiquement actif sur les triglycérides ; 
e  cholestérol-HDL <0,50 qg/L (1,3 mmol/L) chez la femme, 0,40 g/L (1 mmol/L) chez l'homme, 
où traitement spécifiquement actif sur le cholestérol-HDIL ; 
°__ pression sanguine artérielle > 130/85 mmHg ou traitement antihypertenseur; 
e glycémie >1 g/L (5,5 mmol/L) ou traitement hypoglycémiant. 


D. Facteurs de risque potentiels 


D'autres facteurs d'exposition sont proposés comme facteurs de risque cardiovasculaire. 
Toutefois les éléments en faveur d'une relation causale sont moins abondants que dans le cas 
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du tabagisme, de l'hypertension artérielle, des dyslipidémies ou du diabète. En particulier, il 
n'existe pas d'études d'intervention ayant montré qu'une diminution de l'exposition à ces fac- 
teurs est associée à une diminution du risque cardiovasculaire. Il s'agit des élévations de l'homo- 
cystéinémie, de la lipoprotéine(a), de la protéine € réactive, du fibrinogène et de l'uricémie. 
Certaines pathologies sont associées à une augmentation du risque cardiovasculaire : insuf- 
fisance rénale, rhumatismes inflammatoires chroniques, infection par le VIH, traitements par 
radiothérapie ou par chimiothérapie. Le syndrome d'apnée du sommeil, les dysfonctions érec- 
tiles, la parodontite sont également des marqueurs d'un risque cardiovasculaire accru. 


Il. Prévention cardiovasculaire 


A. Stratégies individuelles de prévention 


1. Estimation du risque cardiovasculaire global 


En prévention primaire, la prise en charge et le contrôle des facteurs de risque cardiovascu- 
laire ont pour but de diminuer le risque de développer une pathologie cardiovasculaire aiguë 
ou chronique. Les modalités de la prise en charge, en particulier l'introduction d'un traite- 
ment médicamenteux, dépendent du risque cardiovasculaire global (ou risque cardiovasculaire 
absolu) du sujet. Évaluer le risque cardiovasculaire global d'un individu revient à estimer sa 
probabilité de développer une pathologie cardiovasculaire dans les années à venir, compte 
tenu de la présence et de l'importance de ses facteurs de risque. 

L'estimation du niveau de risque cardiovasculaire global d'un sujet prend en compte la pré- 
sence d'une pathologie vasculaire patente (situation de prévention cardiovasculaire secon- 
daire), la présence de facteurs de risque cardiovasculaire majeurs (diabète, hypertension 
artérielle sévère, hypercholestérolémie familiale) ou d'une insuffisance rénale, et l'estimation 
du risque cardiovasculaire à 10 ans à partir de formules de prédiction du risque. 

Une formule de prédiction de risque repose sur une étude de cohorte, à partir de laquelle 
une équation mathématique a été développée pour prédire la probabilité de survenue d'un 
événement, en fonction des facteurs de risque présentés par un sujet. En Europe, la formule 
de prédiction du risque cardiovasculaire la plus utilisée est l'équation SCORE. En France, c'est 
l'équation développée pour les pays européens à faible risque cardiovasculaire qui doit être 
utilisée (fig. 26.1). Elle permet d'estimer un risque de décès par maladie cardiovasculaire dans 
les 10 ans, en fonction des facteurs de risque présentés aujourd'hui par le sujet (un risque 
supérieur à 5 % est considéré élevé). 

Ces équations de risque n'ont un intérêt qu'en prévention primaire, puisque les sujets en 
prévention secondaire sont automatiquement considérés à très haut risque. Elles présentent 
l'inconvénient de ne pas considérer tous les facteurs de risque (par ex. les antécédents fami- 
liaux de maladie cardiovasculaire précoce ne sont pas pris en compte) ou la sévérité de certains 
facteurs de risque (intoxication tabagique). Pour les sujets les plus jeunes, la durée de l'expo- 
sition aux facteurs de risque n'est pas prise en compte (or plus l'exposition à un facteur de 
risque est longue, plus le niveau de risque augmente). Enfin, l'estimation est très dépendante 
du niveau de risque de la cohorte à partir de laquelle l'équation a été développée. L'équation 
de Framingham a été établie à partir d'une population nord-américaine, présentant des carac- 
téristiques et un niveau de risque différents de la population française. Son utilisation en popu- 
lation européenne est délicate. En revanche, l'équation SCORE a été établie à partir d'études 
européennes. Celles-ci sont toutefois souvent anciennes. 
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2. Les différentes catégories de risque cardiovasculaire 


e Très haut risque cardiovasculaire : 


— antécédent d'infarctus du myocarde, de syndrome coronaire aigu, de revascularisa- 
tion coronaire ou périphérique, d'accident vasculaire cérébral ischémique constitué où 
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Fig. 26.1 Estimation du risque de décès cardiovasculaire à 10 ans selon l'équation de risque SCORE 
(pays européens à faible risque cardiovasculaire). 

Exemple : Un homme de 57 ans, fumeur, avec une pression sanguine artérielle systolique autour de 160 mmHg 
et un cholestérol total de 5 mmol/L (1,94 g/L), présente un risque de décès par maladie cardiovasculaire dans 
les 10 ans estimé entre 5 et 9 %. Il s'agit donc d'un sujet à haut risque cardiovasculaire. Source : Perk J, et al. 
European quidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice (version 2012). The Fifth Joint Task Force 
of the European Society of Cardiology and Other Societies on Cardiovascular Disease Prevention in Clinical Practice 
(constituted by representatives of nine societies and by invited experts). Eur Heart J 2012; 33 : 1635-701. 


transitoire, d'artériopathie oblitérante des membres inférieurs. Toute lésion vasculaire 
athéromateuse significative (> 50 %) documentée ; 


— diabète de type 1 ou 2, avec au moins un facteur de risque associé (hypertension arté- 
rielle, dyslipidémie, tabagisme, antécédent familial de maladie cardiovasculaire précoce) 
ou un retentissement (atteinte rénale, micro-albuminurie supérieure à 30 mg/24 heures, 
rétinopathie) ; 

— insuffisance rénale sévère (débit de filtration glomérulaire <30 mL/min/1,73 m2); 

— risque de mortalité cardiovasculaire à 10 ans > 10 %, selon l'équation SCORE. 

e Haut risque cardiovasculaire : 


— élévation marquée d'un facteur de risque (hypercholestérolémie familiale, hypertension 
artérielle sévère); 


— diabète de type 1 ou 2 sans facteur de risque associé et sans retentissement; 
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— insuffisance rénale modérée (débit de filtration glomérulaire de 30 à 60 mL/min/1,73 m2); 
— risque de mortalité cardiovasculaire à 10 ans >5 % et < 10 %, selon l'équation SCORE. 
e Risque cardiovasculaire modéré : risque de mortalité cardiovasculaire à 10 ans >1 % et 
<5 %, selon l'équation SCORE. 
e Faible risque cardiovasculaire : risque de mortalité cardiovasculaire à 10 ans >1 %, 
selon l'équation SCORE. 


3. Mesures hygiéno-diététiques 

Elles sont à mettre en place dans tous les cas, quel que soit le niveau de risque. 
Il s'agit en premier lieu d'obtenir un sevrage tabagique chez le fumeur. 
Une activité physique régulière d'endurance doit être favorisée. Elle doit être adaptée à l'âge et à 
la condition physique du patient et représenter au moins 30 minutes de marche rapide par jour. 
Elle s'effectue autour de 60 % de la fréquence maximale théorique (220 — âge), sans jamais 
dépasser 80 %. La marche, le vélo, la natation et pour les plus jeunes le jogging sont particuliè- 
rement adaptés, car ils favorisent l'endurance. Les sports demandant des efforts violents, à res- 
piration bloquée, ou des accélérations brutales, ne sont pas conseillés. Un examen clinique avec 
auscultation cardiaque à la recherche d'un souffle est indiqué dans tous les cas. Après 40 ans, 
il convient de demander un avis spécialisé en cas de reprise d'une activité physique soutenue. 
Mise en place d'une diététique adaptée. La surcharge pondérale favorise l'hypertension 
artérielle et les troubles du métabolisme glucido-lipidique. L'alcool et le sodium favorisent 
l'augmentation de la pression sanguine artérielle qui à l'inverse tend à diminuer avec une 
alimentation enrichie en calcium (produits laitiers) et en potassium (fruits et légumes). 
Les acides gras saturés (viandes, charcuteries, viennoiseries, pâtisseries, sauces, beurre, pro- 
duits laitiers entiers, préparations industrielles) augmentent le cholestérol total (LDL et HDL). 
Les acides gras poly-insaturés (huile de tournesol, de pépins de raisins, de maïs, de colza, 
margarines molles préparées à partir de ces huiles, poissons) tendent à diminuer le cho- 
lestérol-LDL. Les acides gras mono-insaturés (huile d'olive et de colza, volailles) tendent à 
augmenter le cholestérol-HDL. Les phytostérols (margarines enrichies en stanols et stérols 
végétaux) diminuent l'absorption intestinale de cholestérol. Les acides gras «trans » (obte- 
nus par hydrogénation d'acides gras poly-insaturés et présents dans les margarines solides) 
diminuent le cholestérol-HDL et augmentent le LDL. Les acides gras poly-insaturés oméga-3 
ont un effet hypotriglycéridémiant (à forte dose). L'hypertriglycéridémie est favorisée par 
une consommation excessive d'alcool et de sucres rapides. Les fruits et légumes apportent 
vitamines, anti-oxydants et fibres. En revanche, les suppléments vitaminiques ne présentent 
pas d'avantage en termes de prévention cardiovasculaire. En résumé, les conseils suivants 
peuvent être donnés : 

e perdre du poids si nécessaire, mais c'est avant tout un équilibre alimentaire qui est visé, 
avec une activité physique régulière ; 

e diminuer la consommation de graisses saturées qui seront remplacées par des glucides 
complexes (céréales, féculents, légumineuses, pain) et des graisses mono- et poly-insaturées 
d'origine végétale (huiles avec acide gras mono- et poly-insaturés, margarines molles) et 
d'origine marine (poisson 3 fois par semaine). La consommation totale de lipides ne doit 
pas excéder 30 % de la ration calorique totale (10 % pour les acides gras saturés). La 
consommation quotidienne de cholestérol doit être inférieure à 300 mg (jaune d'œuf, 
beurre, abats); 

e consommer cinq rations de fruits et légumes par jour; 

e limiter la consommation de sel (<8 g/jour chez l'adulte, <6 g/jour si hypertension artérielle); 

e limiter les apports en sucres rapides; 

e consommer deux à trois portions de produits laitiers par jour pour un apport suffisant en 
calcium (en préférant les produits allégés en matières grasses ou spontanément les moins 
gras : yaourts, fromages blancs, lait); 
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e la consommation d'alcool ne doit pas excéder deux verres de vin (10 cL) par jour 
chez la femme et trois chez l'homme (être plus restrictif chez le sujet hypertendu ou 
hypertriglycéridémique) ; 

e limiter la consommation de sodas et autres boissons sucrées qui ne peuvent en aucune 
façon remplacer l'eau dans l'apport hydrique quotidien. 

Pour les patients diabétiques, la mise en place de mesures plus spécifiques de la prise en 

charge diabétique est nécessaire. 


4. Traitements médicamenteux de prévention : indications, objectifs 
et classes pharmacologiques 


Traitement antihypertenseur 


L'objectif est d'abaisser les chiffres tensionnels en dessous de 140/90 mmHg (140/80 chez le 
diabétique). Les modifications hygiéno-diététiques sont à instaurer en première intention. Les 
traitements médicamenteux seront introduits plus ou moins rapidement selon le niveau de 
pression sanguine artérielle et de risque cardiovasculaire global (tableau 26.1). Chez le sujet 
âgé, il est recommandé de débuter par une faible dose du médicament antihypertenseur et 
d'éviter une baisse trop importante des chiffres tensionnels. 

Les classes pharmacologiques ayant fait la preuve d'une efficacité sur la réduction du risque de 
morbi-mortalité cardiovasculaire (diurétiques, B-bloquants, inhibiteurs calciques, inhibiteurs de 
l'enzyme de conversion de l'angiotensine et antagonistes des récepteurs de l'angiotensine Il) 
sont utilisées en monothérapie ou en association (bi- voire trithérapie) pour atteindre l'objectif 
thérapeutique. f-bloquants et thiazidiques ne sont pas recommandés chez le diabétique, en 
première intention (préférer un inhibiteur de l'enzyme de conversion de l'angiotensine ou un 
antagoniste des récepteurs de l'angiotensine Il). 


Traitement hypolipémiant 


Une prise en charge hygiéno-diététique s'impose dans tous les cas. La rapidité d'instauration 
d'un traitement médicamenteux hypolipémiant et l'objectif à atteindre en termes de cholesté- 
rol-LDL dépendent du niveau de risque cardiovasculaire global du patient (tableau 26.2). 

La classe pharmacologique à privilégier est la classe des statines, car c'est la seule à avoir 
fait la preuve d'une efficacité sur la réduction du risque de morbi-mortalité en prévention 


Tableau 26.1 Modalités d'initiation d'un traitement antihypertenseur 















































Catégorie de pression sanguine artérielle Prise en charge thérapeutique 
Optimale Aucune 

PAS < 120 et PAD < 80 mmHg 

Normale Aucune 

PAS = 120-129 et/ou PAD = 80-84 mmHg 

Normale haute HD 

PAS = 130-139 et/ou PAD = 85-89 mmHg 

Hypertension de grade | HD (plusieurs semaines à quelques mois) 
PAS = 140-159 et/ou PAD = 90-99 mmHg Puis traitement médicamenteux si échec 
Hypertension grade Il HD (quelques semaines) 

PAS = 160-179 et/ou PAD = 100-109 mmHg Puis traitement médicamenteux si échec 
Hypertension grade IIl HD + traitement médicamenteux 

PAS > 180 et/ou PAD > 110 mmHg Sans délai 

Hypertension de grade I, Il ou Ill et risque cardiovasculaire HD + traitement médicamenteux 
élevé ou très élevé Sans délai 














MHD : mesures hygiéno-diététiques PAD : pression artérielle diastolique ; PAS : pression artérielle systolique. 
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Tableau 26.2 Modalités d'initiation d'un traitement hypolipémiant et objectifs à atteindre 

































































Risque Cholestérol-LDL 

cardiovasculaire 

g/L <0,70 0,70à1 1 à 1,90 >1,90 

mmol/L <1,80 1,80 à 2,50 2,50 à 4,90 >4,90 

Faible Aucune intervention Aucune intervention MHD HD* + 

Objectif c-LDL <1,15 g/L traitement si échec 
(3 mmol/L) 

Modéré HD MHD MHD* + traitement HD* + 

Objectif c-LDL <1,15 g/L si échec traitement si échec 
(3 mmol/L) 

Élevé MHD + traitement MHD + traitement MHD + traitement HD + traitement 
Objectif c-LDL < 1 g/L sans délai sans délai 

(2,60 mmol) 

Très élevé MHD + traitement MHD + traitement MHD + traitement MHD + traitement 
Objectif c-LDL <0,70 g/L sans délai sans délai sans délai 

(1,80 mmol/L) 

HD : mesures hygiéno-diététiques 





* Pendant quelques mois. 
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cardiovasculaire primaire et secondaire. Les statines (simvastatine, pravastatine, fluvastatine, 
atorvastatine, rosuvastatine) diminuent le cholestérol-LDL de 25 à 60 % et ont un effet plus 
marginal sur l'élévation du cholestérol-HDL et la baisse des triglycérides. 

En seconde intention, lorsque l'objectif en termes de cholestérol-LDL n'est pas atteint (voir 
tableau 26.2) malgré des mesures hygiéno-diététiques bien conduites et une statine utilisée 
à posologie maximale tolérée, l'ézétimibe peut être associé à la statine pour potentialiser la 
baisse du cholestérol-LDL. 

Le fénofibrate diminue le cholestérol-LDL de 10 à 30 %, augmente le cholestérol-HDL et baisse 
les triglycérides. Sa place est aujourd'hui limitée aux hypertriglycéridémies majeures et aux 
dyslipidémies mixtes complexes, chez les patients à haut risque cardiovasculaire, après avis 
spécialisé. 
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Traitement hypoglycémiant 


Chez le diabétique de type 2, lorsque les mesures hygiéno-diététiques ne permettent pas 
un contrôle satisfaisant de l'hémoglobine Aîc (HbAïc), la metformine est proposée comme 
traitement médicamenteux de première intention. L'objectif est une HbATc inférieure à 7 %. 
Une réduction supplémentaire (<6,5 %) peut aider à limiter le risque de micro-angiopathie 
associé aux diabètes anciens, mais ne semble pas avoir d'effet (voire pourrait dans certains cas 
être délétère) sur le risque de macro-angiopathie. 


Traitement anti-agrégant plaquettaire des patients en prévention 
cardiovasculaire secondaire 


En l'absence de contre-indication, l'aspirine (ou un autre anti-agrégant plaquettaire) doit être 
prescrit chez tous les patients en situation de prévention cardiovasculaire secondaire. La poso- 
logie usuelle est de 75 mg par jour. En revanche, il n'y a pas d'argument pour une utilisation 
en prévention primaire, y compris chez les patients à haut risque cardiovasculaire. Après un 
syndrome coronaire aigu ou une revascularisation coronaire avec stenting, une double anti- 
agrégation plaquettaire (aspirine + clopidogrel ou prasugrel où ticagrélor) est prescrite pen- 
dant 12 mois, puis seule, l'aspirine est maintenue. 
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B. Stratégies collectives de prévention 


Les stratégies collectives de prévention cardiovasculaire ont pour but de diminuer la fréquence 
de l'exposition aux facteurs de risque dans la population de façon à diminuer la fréquence de 
survenue des maladies cardiovasculaires. L'impact des mesures de prévention collectives sur la 
réduction du risque cardiovasculaire s'évalue à partir d'indicateurs d'impact : 

+ la fraction étiologique du risque chez les exposés : 

— proportion de cas attribuables au facteur de risque parmi les sujets exposés malades : 
FER, = (RR — 1)/RR, avec RR risque relatif de maladie chez les exposés par rapport aux 
non exposés. Elle peut également se calculer à partir de l'odds ratio : FER, = (OR — 1)/OR), 

— exemple : SiRR = 2, la fraction étiologique du risque est égale à 0,50 (la moitié des cas 
de maladie parmi les sujets exposés est attribuable au facteur de risque). L'impact d'un 
facteur de risque parmi des sujets exposés ne dépend que de la valeur du risque relatif. 

e le risque attribuable dans la population (proportion de cas attribuables dans la popula- 
tion) : 

— proportion de cas attribuables au facteur de risque parmi tous les cas dans la popula- 
tion : RA = [p, (RR — 1)]/[1 + p, (RR — 1)], avec p, fréquence de l'exposition dans la 
population, RR risque relatif de maladie chez les exposés par rapport aux non expo- 
sés. Le risque attribuable peut se calculer également à partir de l'odds ratio (OR) : RA 
= [p, (OR — 1)}[1 + p, (OR — 1)], 

— exemple : un facteur de risque présent chez 20 % de la population (p, = 0,20), entraî- 
nant un doublement du risque de maladie (RR = 2) correspond à un risque attribuable 
pas existé). Le nombre de cas évitables dans la population est égal au produit du risque 
attribuable en population par le nombre de cas de maladies dans la population. 

L'impact d'un facteur de risque dans une population dépend donc de l'importance de l'expo- 
sition dans la population et de la force du facteur de risque (risque relatif élevé). Le risque 
attribuable est un bon indicateur des effets prévisibles d'une politique de prévention dans une 
population. 
Parmi l'ensemble des facteurs de risque cardiovasculaire modifiables identifiés, les dyslipidé- 
mies, le tabagisme et l'hypertension artérielle ont les risques attribuables les plus élevés, vient 
ensuite le diabète (risque attribuable plus faible en dépit d'un risque relatif élevé car la préva- 
lence dans la population est plus basse). 
La prévention à l'échelle populationnelle repose sur de multiples intervenants pouvant jouer 
un rôle dans l'éducation des populations à la santé (professionnels de santé, enseignants, 
associations de malades ou de lutte contre les maladies, médias). Elle repose également sur les 
pouvoirs publics qui mettent en place et font appliquer les mesures de prévention à l'échelle 
collective. Les efforts doivent porter essentiellement sur les mesures non médicamenteuses de 
prévention primaire : 

e la lutte contre le tabagisme : éviter l'entrée dans le tabagisme des adolescents et inciter les 
fumeurs à arrêter leur intoxication tabagique (campagnes de prévention dans les écoles, 
collèges, lycées et universités, messages de prévention dans les médias, implication des 
médecins du travail, des médecins généralistes et spécialistes, développement des struc- 
tures d'aide au sevrage tabagique, politiques de lutte contre le tabagisme dans les lieux 
publics, augmentation du prix du tabac); 

e la lutte contre la sédentarité : campagnes de prévention incitant à une activité physique 
quotidienne minimale, accès facilité aux structures sportives, enseignement de l'éducation 
physique de l'école à l'université; 

e la lutte contre l'obésité et les déséquilibres alimentaires : le programme national nutrition 
santé (PNNS) recense les mesures à mettre en place pour améliorer l'état de santé de 
la population en agissant sur la nutrition. Il s'agit d'informer et orienter les consomma- 
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teurs vers des choix alimentaires satisfaisants, d'éduquer les jeunes et de prévenir, dépister 
et prendre en charge les troubles nutritionnels dans le système de soins. Il convient de 
développer des collaborations entre pouvoirs publics et industriels de l'agro-alimentaire 
et de la restauration collective de façon à améliorer la qualité de l'alimentation collective 
(notamment par la réduction des quantités de sel, sucres rapides et graisses saturées des 
aliments) et à renseigner le consommateur sur la composition des aliments (étiquetage de 
la composition nutritionnelle des aliments du commerce). 





e Un facteur de risque est un facteur d'exposition susceptible de modifier le risque de survenue d'une 
maladie. 

° Les facteurs de risque cardiovasculaire indépendants sont l'âge, le sexe masculin, les antécédents fami- 
liaux de maladie cardiovasculaire précoce, le tabagisme, l'hypertension artérielle, les dyslipidémies (élé- 
vation du cholestérol-LDL et baisse du cholestérol-HDL) et le diabète. 

° Le syndrome métabolique correspond à une association de facteurs de risque cardiovasculaire ayant un 
déterminant commun : l'insulino-résistance. 

° La prévention regroupe l'ensemble des mesures visant à éviter la survenue, la récidive et les complica- 
tions d'une maladie. 

° Un patient présentant une maladie cardiovasculaire avérée relève de la prévention secondaire. 

° Le niveau de risque cardiovasculaire global dépend de la présence d'une maladie cardiovasculaire avérée, 
de facteurs de risque cardiovasculaires majeurs, d'une insuffisance rénale et du risque estimé de décès 
cardiovasculaire dans les 10 ans. 

e La mise en place de mesures hygiéno-diététiques doit être systématiquement présente dans la prise en 
charge d'un patient à risque cardiovasculaire. 

° Les modalités d'instauration d'un traitement médicamenteux de prévention et les objectifs à atteindre 
dépendent du niveau de risque cardiovasculaire global. 

° Le risque attribuable dans la population permet d'estimer la proportion de cas attribuables au facteur 
de risque parmi l'ensemble des cas de maladie dans la population. 





Pour en savoir plus 





European guidelines on cardiovascular disease preven- 
tion in clinical practice (version 2012). Eur Heart J 
2012; 33 : 1635-701. 
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Item 221 — Hypertension 
artérielle de l'adulte 


F Alla 


I. Définition de l'hypertension artérielle 

I. Épidémiologie de l'hypertension artérielle 

Il. Causes de l'hypertension artérielle 

IV. Conséquences de l'hypertension artérielle 

V. Prise en charge de l'hypertension artérielle 
VI. Coûts associés à l'hypertension artérielle 


Objectif pédagogique 
M Expliquer l'épidémiologie, les principales causes et l'histoire naturelle de l'hyperten- 
sion artérielle de l'adulte. 





346 L'hypertension artérielle (HTA) est responsable d'un décès sur huit dans le monde, ce qui en 
fait le premier facteur de risque de mortalité selon l'Organisation mondiale de la santé (OMS). 
En France, 15 millions de personnes sont hypertendues. Une politique de prévention et de 
prise en charge adaptée à ces enjeux majeurs nécessite la connaissance de l'épidémiologie de 
l'HTA, de ses facteurs de risque et de ses conséquences. 


l. Définition de l'hypertension artérielle 


L'HTA est définie de façon consensuelle par une pression artérielle systolique (PAS) supérieure ou 
égale à 140 mmHg et/ou une pression artérielle diastolique (PAD) supérieure ou égale à 90 mmHg, 
mesurées au cabinet médical et confirmées au minimum par deux mesures par consultation, au 
cours de trois consultations successives, sur une période de 3 à 6 mois. En cas de PA supérieure ou 
égale à 180/110 mmH5, il est recommandé de confirmer l'HTA par deux mesures par consulta- 
tion, au cours de deux consultations rapprochées. Une moyenne des mesures ambulatoires de la 
pression artérielle (MAPA) sur 24 heures supérieure ou égale à 130/80 mmHg (supérieure ou égale 
à 135/85 pour la moyenne pendant la période diurne) ou des automesures tensionnelles, réalisées 
par le patient à domicile, supérieures ou égales à 135/85 mmHg définissent également l'HTA. 
Sachant que la pression artérielle est une variable quantitative continue dont la relation avec 
le risque cardiovasculaire est également continue, dès des niveaux de 110-115 mmHg pour 
la pression systolique et 70-75 mmHg pour la pression diastolique, il peut être considéré 
comme arbitraire de fixer un seuil pour la définition de l'HTA. Ce seuil a d'ailleurs évolué 
dans le temps : par exemple en 1962, l'OMS définissait l'HTA par des seuils supérieurs à 
160/95 mmHg. Pour mieux prendre en compte ce caractère continu du risque, une classifica- 
tion en plusieurs catégories est proposée (tableau 27.1). 

Il est à noter qu'un patient recevant un traitement pour HTA est généralement qualifié d'hy- 
pertendu, y compris si sa pression artérielle sous traitement est inférieure aux seuils (on parle 
alors d'HTA «contrôlée »). 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 
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Tableau 27.1 Définition et classification des niveaux de pression artérielle (mmHg) 


























Catégorie Systolique Diastolique 
PA optimale 120 et 80 

PA normale 120-129 et/ou 80-84 

PA normale haute 130-139 et/ou 85-89 

HTA de grade 1 (légère) 140-159 et/ou 90-99 

HTA de grade 2 (modérée) 160-179 et/ou 100-109 
HTA de grade 3 (sévère) > 180 et/ou > 110 

HTA systolique isolée > 140 et 90 

















Certains patients ont une pression artérielle élevée au cabinet mais normale en dehors. On 
appelle ceci l'effet «blouse blanche » qui concerne environ 15 % de la population. Ainsi, une 
part importante des patients considérés comme hypertendus et traités pour ne le sont pas en 
réalité. Pour cette raison, les recommandations préconisent de confirmer l'HTA par une mesure 
de la pression artérielle en dehors du cabinet (par automesure tensionnelle ou par MAPA) avant 
de débuter un traitement médicamenteux (sauf en cas d'HTA sévère, PA > 180/110 mmHg). 
Inversement, certains patients peuvent avoir une pression artérielle normale au cabinet tout en 
étant hypertendus (HTA dite « masquée »). 

Par-delà leurs effets en termes de prise en charge, ces questions de mesure et de définition ont 
des conséquences sur le travail épidémiologique d'estimation de la prévalence de l'HTA. Cette pro- 
blématique est renforcée par le fait que les enquêtes, pour des raisons pratiques, n'utilisent pas 
toujours des données optimales : par exemple, un patient peut être considéré comme hypertendu 
dans une enquête à partir d'une ou plusieurs mesures objectives (mesure de la pression artérielle par 
l'enquêteur), parce qu'il se définit comme tel (données dites déclaratives) et/ou parce qu'il est traité 
pour (enquêtes à partir des données de remboursement de l'assurance maladie). Or, les enquêtes 
déclaratives sous-estiment généralement la prévalence (un patient hypertendu peut ne pas se décla- 
rer comme tel) et, inversement, les enquêtes fondées sur des remboursements de médicament 
peuvent surestimer cette prévalence (certains traitements n'étant pas spécifiques de l'HTA). Ces 
limites incitent à interpréter avec prudence les données d'enquêtes de prévalence de l'HTA. 
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Il. Épidémiologie de l'hypertension artérielle 


A. Prévalence 


La prévalence de l'HTA en France est élevée. En effet, environ 15 millions d'adultes seraient 
hypertendus en France. Ce nombre peut être extrapolé notamment de l'enquête nationale 
nutrition santé (ENNS), qui estimait la prévalence de l'HTA à 31 % chez les 18-74 ans en 
France métropolitaine en 2006-2007. Peu de données d'évolution dans le temps sont dispo- 
nibles. Il semble que la prévalence a tendance à baisser en France. 


La prévalence est plus importante chez les hommes (34,1 %) que chez les femmes (27,8 %). 
Elle augmente fortement avec l'âge (tableau 27.2). La prévalence diffère fortement selon les 
caractéristiques socioculturelles des personnes. Par exemple, 52,4 % des hommes et 45,6 % 
des femmes de niveau d'étude primaire ont une HTA contre respectivement 23,7 % des 
hommes et 11,4 % des femmes de niveau baccalauréat 3 ou plus. Ces différences socio- 
culturelles s'expliquent par des différences de répartition des facteurs de risque d'HTA. 

Il y a, de plus, des disparités territoriales de prévalence, avec globalement un gradient Sud- 
Nord en France métropolitaine et une prévalence particulièrement élevée dans les DOM, 
notamment chez les femmes. 

La prévalence française n'est pas très éloignée de la moyenne européenne. Comme pour la 
France, la prévalence a tendance à baisser depuis quelques années en Europe. 
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Tableau 27.2 Prévalence de l'hypertension artérielle en France (enquête ENNS 2006-2007) 











18-34 ans 35-44 ans 45-54 ans 55-64 ans 65-74 ans 
Hommes 40% 19,5 % 42,6 % 624% 69,9 % 
Femmes 5,6 % 13,1% 314% 43,7 % 65,0 % 























B. Incidence 


I n'y a pas de données précises d'incidence pour la France. Elle peut être estimée à un peu plus 
d'un million de nouveaux cas par an. 


HI. Causes de l'hypertension artérielle 


Dans environ 5 % des cas, une cause médicale d'HTA est identifiée (HTA dites secondaires); 
dans 95 % des cas, aucune cause médicale n'est retrouvée : on parle alors d'HTA essentielle. 
Toutefois, de nombreux déterminants du niveau de pression artérielle ont été identifiés, l'HTA 
essentielle est ainsi multifactorielle. Il s'agit de : 

e facteurs constitutionnels et génétiques (âge, sexe, ethnie); 

e facteurs environnementaux, principalement des facteurs nutritionnels (obésité, sédentarité, 
consommation d'alcool, consommation de sel) et des facteurs psycho-sociaux (par ex., 
le stress professionnel). 

Les facteurs environnementaux expliqueraient au moins 50 % de la variation de la pression arté- 

rielle. En corollaire, il a été montré qu'une intervention sur ces facteurs permettait de diminuer la 

pression artérielle. Par exemple, une perte de poids de 10 kg a été associée à une diminution de 
la pression systolique de 5 à 20 mmHg. Un respect des recommandations en termes d'alimen- 
tation (fruits et légumes, etc.), de consommation de sel, d'activité physique, de consommation 

d'alcool a été associé à une diminution de la pression artérielle systolique respectivement de 8 

à 14 mmHg, 2 à 8 mmHg, 4 à 9 mmHg, 2 à 4 mmHg; ces valeurs sont des valeurs moyennes 

qui dépendent bien entendu des niveaux de départ (The Seventh Report of the Joint National 

Committee on Prevention, Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Pressure). 


IV. Conséquences de l'hypertension artérielle 


L'HTA est un déterminant majeur de l'athérosclérose et des maladies cardiovasculaires. Elle 
contribue à ce titre au risque cardiovasculaire global avec les autres facteurs de risque car- 
diovasculaire majeurs (voir chap. 26-item 219). L'évaluation du risque cardiovasculaire global 
dépend du niveau de pression artérielle, de la présence d'autres facteurs de risque majeurs, 
de l'atteinte des organes cibles et des maladies associées. La décision de la prise en charge 
thérapeutique repose à la fois sur les valeurs de la pression artérielle et sur le niveau de risque 
cardiovasculaire global. L'objectif thérapeutique est de réduire la morbi-mortalité cardiovascu- 
laire à moyen et long terme. 

L'HTA est un déterminant particulièrement important des accidents vasculaires cérébraux (part 
attribuable dans la population de 34,6 %) et des infarctus du myocarde (part attribuable 
dans la population de 17,9 %). L'HTA est également un déterminant de l'hypertrophie ven- 
triculaire gauche, de l'insuffisance cardiaque, des autres maladies cérébrovasculaires (dont 
les démences), des autres artériopathies (anévrisme, dissection aortique, artériopathie des 
membres inférieurs), de l'insuffisance rénale, de la rétinopathie, de l'éclampsie. 

Le risque cardiovasculaire a une relation continue avec la pression, d'où le caractère arbitraire 
du seuil. Globalement, le risque de mortalité cardiovasculaire double pour chaque augmen- 
tation de pression artérielle systolique de 20 mmHg (ou augmentation de pression artérielle 
diastolique de 10 mmHjg). 
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Selon la Global Burden of Disease Study 2010, l'HTA est devenue dans le monde le pre- 
mier facteur de décès (environ 10 millions de décès attribuables par an) et le premier facteur 
d'années de vie perdues ajustées sur l'incapacité (disability-adjusted life year ou DALY : 7 % du 
total). Les DALYS correspondent à la somme des années potentielles de vie perdues en raison 
d'une mortalité prématurée et des années de vie productives perdues en raison d'incapacités. 


V. Prise en charge de l'hypertension artérielle 


La prévention des conséquences de l'HTA nécessite que cette dernière soit diagnostiquée, 
traitée et contrôlée par le traitement. Or, une part importante des patients hypertendus : 


e ignorent leur état; 
° parmi ceux qui le connaissent, ne sont pas traités; 
°__ parmi ceux qui sont traités, ne sont pas contrôlés. 


En France, selon l'enquête ENNS 2006-2007, seulement la moitié des personnes hypertendues 
(52,2 %) déclarent être au courant de leur hypertension. Cette proportion est plus importante 


chez les femmes et augmente avec l'âge. La moitié des personnes hypertendues (50,4 %) sont Q 
traitées par médicament. Cette proportion est de 82,0 % parmi les personnes qui connaissent = 
leur état. Elle est plus importante chez les femmes que chez les hommes et augmente avec l'âge. S 
Parmi les personnes traitées, la moitié a une HTA contrôlée (50,9 %). Le contrôle est plus fréquent .A 
chez les femmes (58,5 %) que chez les hommes (41,8 %) et diminue avec l'âge. Une autre étude à 
(Mona Lisa) donne des estimations d'HTA traitées contrôlées plus basses (23,9 % des hommes et Con 
38,6 % des femmes). Ainsi, en France, il pourrait y avoir seulement un homme hypertendu sur dix S 
et une femme hypertendue sur cinq qui auraient une pression artérielle contrôlée. 
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VI. Coûts associés à l'hypertension artérielle 


Globalement en France, 22 % de la population des plus de 20 ans reçoit un traitement anti- 
hypertenseur (20 % des hommes, 23 % des femmes). Le coût annuel des traitements médica- 
menteux des patients hypertendus était estimé par l'assurance maladie en 2006 à 422 € par 
patient (dont 218 € pour les traitements antihypertenseurs et 204 € pour les autres traitements 
du risque cardiovasculaire). Ceci représentait une dépense totale de 4,4 milliards d'euros en 
2006, en très forte augmentation (2,6 milliards d'euros en 2000). 

Globalement, le coût de la prise en charge de l'HTA est estimé par l'assurance maladie à plus 
de 9 milliards d'euros par an, soit 6 % du total des dépenses de santé. De plus, la prise en 
charge des principales maladies auxquelles l'HTA contribue (infarctus du myocarde, accident 
vasculaire cérébral, insuffisance cardiaque, artériopathie des membres inférieurs, insuffisance 
rénale) a un coût estimé d'au moins 20 milliards d'euros par an. 





e L'hypertension artérielle (HTA) est définie par : 
— une PAS > 140 mmHg; 
— et/ou une PAD > 90 mmHg. 

° Environ 15 % de la population a une pression artérielle élevée au cabinet mais normale en dehors (effet 
«blouse blanche »). 

° Ilest recommandé de mesurer la pression artérielle en dehors du cabinet médical pour confirmer l'HTA, 
avant le début du traitement antihypertenseur médicamenteux, sauf HTA sévère. 

° En France, la prévalence de l'HTA est élevée (supérieure à 30 % chez l'adulte, ce qui correspond à environ 
15 millions d'adultes hypertendus). La prévalence est plus importante chez les hommes que chez les 
femmes, elle augmente fortement avec l'âge. 
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nue avec la pression artérielle. 


tus du myocarde. 


Pour en savoir plus 


° Environ 95 % des HTA sont essentielles. L'HTA essentielle est multifactorielle. Les facteurs environnemen- 
taux, en particulier nutritionnels, expliqueraient au moins 50 % de la variation de la pression artérielle. 
° L'HTA est un facteur de risque cardiovasculaire majeur. Le risque cardiovasculaire a une relation conti- 


e L'HTA est le premier facteur de décès dans le monde. 
e L'HTA est un déterminant particulièrement important des accidents vasculaires cérébraux et des infarc- 


e La stratification du risque cardiovasculaire dépend du niveau de pression artérielle, de la présence 
d'autres facteurs de risque majeurs, de l'atteinte des organes cibles et des maladies associées. 

° En France, seulement la moitié des personnes hypertendues sont traitées par médicament. Parmi les 
personnes traitées, la moitié a une HTA contrôlée. 
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Item 287 — Épidémiologie, 
facteurs de risque, 
prévention et dépistage 
des cancers 


M. Velten, C. Lasset, A. Seigneurin 


LL Épidémiologie des cancers les plus fréquents 
Il. Facteurs de risque 

Ill. Prévention 

IV. Dépistage des cancers 


Objectifs pédagogiques 

M Décrire l'épidémiologie des cancers les plus fréquents (sein, côlon-rectum, poumon, 
352 prostate). Incidence, prévalence, mortalité. 

M Connaître et hiérarchiser les facteurs de risque de ces cancers. 

M Expliquer les principes de prévention primaire et secondaire. 

M Argumenter les principes du dépistage du cancer (sein, côlon-rectum, col utérin). 





I. Épidémiologie des cancers les plus fréquents 


A. Éléments méthodologiques 


En France, les informations principales sur la fréquence des cancers proviennent d'une part, 
des données enregistrées par les registres des cancers, réunis dans le réseau FRANCIM, pour ce 
qui concerne l'incidence, d'autre part, des données enregistrées par le Centre d'épidémiologie 
sur les causes médicales de décès (CépiDC) de l'Institut national de la santé et de la recherche 
médicale (Inserm) pour ce qui concerne la mortalité. À partir de ces données, différentes ana- 
lyses sont menées permettant de réaliser, à intervalles réguliers, des estimations nationales de 
l'incidence et de la mortalité par cancer en France ainsi que des projections dans l'intervalle 
entre deux publications principales. Ces analyses sont habituellement réalisées dans le cadre 
d'une collaboration associant le réseau FRANCIM, le service de biostatistique des Hospices 
civils de Lyon, l'Institut de veille sanitaire (InVS) et l'Institut national du cancer (INC a). 

Les registres des cancers, qui enregistrent de façon exhaustive et continue tous les nouveaux 
cas de cancer survenant dans une population géographiquement définie (habituellement sur 
une base départementale), ne couvrent qu'une partie du territoire national pour les différentes 
localisations anatomiques, à l'exception des registres nationaux des cancers de l'enfant, ce qui 
conduit à utiliser des modèles statistiques particuliers pour effectuer les estimations nationales 
d'incidence. Par ailleurs, l'ancienneté des registres est variable, ce qui explique que des don- 
nées locales détaillées peuvent être disponibles avec un recul différent d'un département ou 
d'une région à l'autre à partir de l'année 1975. 
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Les règles d'enregistrement sont harmonisées et conformes aux recommandations interna- 
tionales de l'International Association of cancer registries et de l'European Network of cancer 
registries, ce qui permet d'assurer la comparabilité du recueil et du codage des données entre 
les pays (actuellement les informations sont codées selon la 3° édition de la Classification 
internationale des maladies pour l'oncologie, CIM-O-3). 

Pour la mortalité, les données sont également codées de façon standardisée à partir des don- 
nées médicales des certificats de décès centralisées par le CépiDC. 

L'interprétation des résultats des analyses de l'incidence et de la mortalité par cancer en 
France — largement diffusés et accessibles librement sur les sites Internet de l'InVS et de l'INCa 
auxquels il conviendra de se référer pour disposer de données actualisées — doit tenir compte 
des facteurs qui influencent ces deux indicateurs. L'incidence résulte du niveau d'exposition 
aux facteurs de risque, des méthodes utilisées pour faire le diagnostic en situation courante 
et du soin avec lequel les informations sont recherchées et enregistrées par les registres. Des 
variations de l'un ou l'autre de ces facteurs, notamment lorsque la comparaison est effectuée 
entre plusieurs pays, ou lorsqu'elle porte sur des périodes différentes, peuvent expliquer des 
différences d'incidence qui ne doivent donc pas systématiquement être attribuées à la seule 
différence d'exposition aux facteurs de risque. La mortalité résulte de la combinaison de 
l'incidence et de l'efficacité des méthodes de diagnostic (stade d'extension) et de traitement. 
Elle peut être difficile à estimer à partir des données des certificats de décès pour certaines 
localisations, notamment lorsque le médecin qui constate le décès n'est pas le médecin qui 
suit habituellement le patient, ce qui peut conduire à des imprécisions. Cet effet peut être 
plus marqué aux âges élevés. 

Il convient d'être attentif aux indicateurs utilisés : les taux d'incidence ou de mortalité peuvent 
être bruts ou standardisés (pour l'âge). Pour les taux standardisés, il est nécessaire de vérifier 
la population de référence utilisée (habituellement la population dite «mondiale ») de manière 
à ne pas comparer entre eux des taux standardisés avec des populations de référence dif- 
férentes. Les taux standardisés permettent d'effectuer des comparaisons en neutralisant les 
différences de structure d'âge des populations comparées. 
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B. Données générales 


Pour l'année 2012, le nombre total de nouveaux cas de cancer en France, toutes localisa- 
tions confondues, était estimé à 355 000, dont 200 000 chez les hommes et 155 000 chez les 
femmes. Le nombre de décès, pour la même année, était de 148000, 85 000 chez les hommes 
et 63000 chez les femmes. Ainsi, les cancers représentent la première cause de mortalité en 
France : un tiers des décès survenant chez les hommes et un quart des décès survenant chez 
les femmes leur sont attribuables. 

Les taux d'incidence bruts (exprimés pour 100 000 par an) sont de 648 chez les hommes et de 
472 chez les femmes. Pour la mortalité, les taux sont respectivement de 276 et de 192. 

Les taux standardisés sur la population mondiale sont, pour l'incidence, respectivement de 363 
et de 252, et pour la mortalité de 134 et de 73. 

L'incidence augmente avec l'âge, de façon plus précoce chez les femmes que chez les hommes, 
principalement en raison d'une moyenne d'âge au diagnostic plus basse pour le cancer le plus fré- 
quent chez les femmes (cancer du sein). Cependant, les taux atteints chez les hommes dépassent 
les taux chez les femmes à partir de 50 ans environ, et l'écart entre les deux sexes devient pro- 
gressivement de plus en plus important jusqu'aux âges les plus élevés. Il en va de même pour la 
mortalité qui s'élève toutefois moins rapidement que l'incidence en fonction de l'âge. 

Le nombre de nouveaux cancers a pratiquement doublé entre 1980 et 2012, alors que le 
nombre de décès a augmenté de 15 % au cours de la même période. 

Les taux d'incidence standardisés, quant à eux, semblent avoir atteint un maximum aux alen- 
tours de l'année 2005, chez les hommes comme chez les femmes, tandis que les taux de 
mortalité standardisés sont en diminution constante dans les deux sexes. 
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Les deux localisations principales, cancer de la prostate chez les hommes et cancer du sein 
chez les femmes, influencent fortement l'effectif total des cancers. Toute variation liée à des 
modifications des pratiques diagnostiques concernant l'une de ces localisations retentit donc 
sur cet effectif. C'est le cas, notamment, pour le dosage de l'antigène spécifique de la pros- 
tate (PSA) à la recherche d'un cancer de la prostate. Les fluctuations qui en résultent rendent 
difficile l'interprétation de l'influence des autres facteurs. 


C. Cancer du sein 


Le cancer du sein est le plus fréquent des cancers chez les femmes, en France. En 2012, le 
nombre de nouveaux cas était estimé à environ 49000, soit un tiers des cancers survenant 
chez les femmes, et le nombre de décès était proche de 12000, ce qui place ce cancer au 
3° rang pour la mortalité par cancer (au premier rang chez les femmes). Les taux bruts (pour 
100 000 par an) étaient de 149 pour l'incidence et de 36 pour la mortalité, et les taux standar- 
disés (sur la population mondiale) étaient respectivement de 88 et de 16. 

L'incidence augmente dès l'âge de 30 ans. L'âge moyen au diagnostic est de 63 ans. 

Depuis 1980, le nombre de nouveaux cas a augmenté, en partie du fait de l'accroissement de 
la population et de son vieillissement, mais aussi en raison de l'augmentation du risque liée à 
une diminution du nombre moyen d'enfants par femme et probablement également en raison 
de l'augmentation de la participation au dépistage de ce cancer (organisé ou individuel). La 
baisse de l'incidence constatée depuis 2005 s'explique en partie par la diminution de la pres- 
cription des traitements hormonaux de la ménopause quelques années plus tôt, au moment 
où des études montrant la relation avec l'augmentation de la fréquence des cancers du sein 
ont été publiées. La mortalité diminue régulièrement depuis 1995. 

Le risque cumulé d'être atteint d'un cancer du sein avant 75 ans est de 9,1 %, soit 1 femme 
sur 11 (données estimées pour la génération des femmes nées en 1950). 

La survie du cancer du sein est relativement favorable, avec une survie nette de 89 % à 5 ans 
pour les cancers diagnostiqués entre 2001 et 2004 (la survie nette est un indicateur neutrali- 
sant l'effet des autres causes de mortalité, de manière à faciliter les comparaisons). 


D. Cancer de la prostate 


Le cancer de la prostate est le plus fréquent des cancers chez les hommes, en France. En 2009, 
le nombre de nouveaux cas était estimé à environ 53000 et le nombre de décès était proche 
de 9000. Les taux bruts étaient respectivement de 176 et de 30 et les taux standardisés étaient 
respectivement de 99 et de 11. Compte tenu du délai d'enregistrement des nouveaux cas 
et des fluctuations importantes engendrées par les modifications des pratiques de détection 
précoce par le dosage de l'antigène spécifique de la prostate (PSA), liées en partie à la prise 
de conscience d'un risque de «sur-diagnostic », les estimations de l'incidence pour les années 
plus récentes sont hasardeuses. 

L'incidence augmente nettement à partir de 45 ans et atteint les valeurs les plus élevées aux 
environs de 70 ans. L'âge médian au diagnostic est de 70 ans. 

Le nombre de nouveaux cas a augmenté régulièrement jusque dans les années 2005 à partir 
desquelles on commence à observer une diminution, pour les raisons déjà évoquées. La mor- 
talité diminue régulièrement depuis 1990. 

Le risque cumulé d'être atteint d'un cancer de la prostate avant 75 ans est de 10,7 %, soit 1 
homme sur 9 (données estimées pour la génération des hommes nés en 1940). 

La survie du cancer de la prostate est relativement favorable, avec une survie nette de 90 % à 
5 ans pour les cancers diagnostiqués entre 2001 et 2004. 
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E. Cancer du côlon et du rectum 


Le cancer du côlon et du rectum occupe la deuxième position chez les femmes et la troisième 
position chez les hommes, pour l'incidence, en France. En 2012, le nombre de nouveaux cas 
était estimé à 23 000 chez les hommes et à 19000 chez les femmes et le nombre de décès était 
respectivement de 9000 et de 8000. Les taux d'incidence bruts (pour 100000 par an) étaient 
de 75 chez les hommes et de 58 chez les femmes, et les taux standardisés étaient respective- 
ment de 38 et de 24. Les taux de mortalité bruts étaient de 30 chez les hommes et de 26 chez 
les femmes, et les taux standardisés étaient respectivement de 13 et de 8. 

L'incidence augmente à partir de 45 ans. L'âge moyen au diagnostic est de 70 ans chez les 
hommes et de 73 ans chez les femmes. 

L'incidence a augmenté jusqu'au début des années 2000 et semble s'être stabilisée depuis. La 
mortalité est en constante diminution depuis plus de 30 ans. 

Le risque cumulé d'être atteint d'un cancer du côlon et du rectum avant 75 ans est de 4,4 % 
chez les hommes, soit 1 homme sur 23, et de 2,6 % chez les femmes, soit 1 femme sur 39 
(données estimées pour la génération née en 1950). 

La survie nette est pratiquement la même pour les hommes que pour les femmes : elle est de 
57 % à 5 ans pour les cancers du côlon et de 55 % pour les cancers du rectum. 


F. Cancer du poumon 


Le cancer du poumon occupe la deuxième position chez les hommes et la troisième position 
chez les femmes, pour l'incidence, en France. C'est la première cause de mortalité par cancer 
chez les hommes, et la deuxième chez les femmes. En 2012, le nombre de nouveaux cas était 
estimé à 28000 chez les hommes et à 11 000 chez les femmes et le nombre de décès était res- 
pectivement de 21000 et de 9000. Les taux d'incidence bruts (pour 100 000 par an) étaient de 
91 chez les hommes et de 34 chez les femmes, et les taux standardisés étaient respectivement 
de 52 et de 19. Les taux de mortalité bruts étaient de 69 chez les hommes et de 26 chez les 
femmes, et les taux standardisés étaient respectivement de 37 et de 13. 

L'incidence augmente à partir de 45 ans. L'âge moyen au diagnostic est de 67 ans chez les 
hommes et de 66 ans chez les femmes. 

L'incidence est pratiquement stable chez les hommes depuis 1980, alors qu'elle est en forte 
augmentation chez les femmes (+5 % par an depuis plus de 30 ans, soit une multiplication 
par 5 des taux standardisés entre 1980 et 2012). La mortalité diminue depuis 1990 chez les 
hommes, alors qu'elle est en forte augmentation chez les femmes, de manière assez sem- 
blable à celle de l'incidence. Ces évolutions sont en relation étroite avec les évolutions de la 
consommation de tabac 30 à 40 années auparavant. 

Le risque cumulé d'être atteint d'un cancer du poumon avant 75 ans est de 6,6 % chez les 
hommes, soit 1 homme sur 15, et de 2,5 % chez les femmes, soit 1 femme sur 40 (données 
estimées pour la génération née en 1950). 

La survie nette est un peu plus moins élevée chez les hommes que chez les femmes : elle est 
respectivement de 13 % et de 18 % à 5 ans. 
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Il. Facteurs de risque 


Hormis l'âge qui est un facteur de risque majeur, les principaux facteurs de risque de can- 
cer, selon les estimations publiées en 2007, sont les suivants : tabac, alcool, infections (virus 
des hépatites € et B, papillomavirus, Helicobacter pylori, virus d'Epstein-Barr) qui sont res- 
ponsables respectivement de 24 %, 7 % et 4 % des cancers. Les autres facteurs de risque 
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reconnus expliquent une proportion bien moindre des cancers : 2 % pour les expositions 
professionnelles, l'obésité et le surpoids, l'inactivité physique; 1 % pour les traitements hor- 
monaux de la ménopause ou la pilule contraceptive, les rayonnements ultraviolets; 0,4 % 
pour les caractéristiques de la vie reproductive chez la femme et 0,2 % pour les polluants. À 
noter que ces estimations concernent les expositions mesurées à l'âge adulte et que certains 
facteurs pourraient avoir des effets plus importants à certaines périodes de la vie (notamment 
l'exposition dans l'enfance). 

Les facteurs de risque des cancers les plus fréquents — sein, côlon et rectum, prostate, 
poumon — sont développés ci-dessous. 


A. Facteurs de risque du cancer du sein 


Les facteurs de risque de cancer du sein peuvent être hiérarchisés de la façon suivante : 

+ facteurs de risque fréquents qui ont peu de retentissement sur le risque individuel : il s'agit 
notamment des facteurs liés à la vie reproductive. Les études montrent des risques relatifs 
(RR) ou des oddbs ratios (OR) de l'ordre de 1,5 à 2. Même en présence de ces facteurs, le 
suivi doit rester habituel avec, à partir de 50 ans, la réalisation de mammographies dans le 
cadre du dépistage organisé ou DO (voir plus loin); 

e facteurs de risque plus rares qui augmentent le risque individuel : il s'agit notamment des 
antécédents familiaux de cancer ou des prédispositions héréditaires. Les études montrent 
des RR ou OR d'au moins 2 et souvent de plus de 4. La présence d'un de ces facteurs justifie 
une prise en charge spécifique. La Haute Autorité de santé HAS a émis en mars 2014 des 
recommandations pour le dépistage mammaire de ces femmes considérées à risque élevé 
ou très élevé de cancer du sein. 


1. Facteurs de risque rares à impact important sur le risque 
de cancer du sein 


Facteurs héréditaires 


Les facteurs héréditaires sont associés à environ 5 % des cancers du sein. Des mutations 
constitutionnelles du gène BRCA7(BReast CAncer gene 1) et BRCA2 seraient responsables 
d'environ 80 % des formes héréditaires. Pour les patients porteurs d'une mutation BRCAT 
ou BRCA2, les risques de cancer du sein sont très élevés, d'environ 60 % à l'âge de 70 ans. 
Il existe également un risque de cancer ovarien d'environ 40 % (à l'âge de 70 ans) en cas 
de mutation BRCAT et de 15 % (à l'âge de 70 ans) en cas de mutation BRCA2. Les carac- 
téristiques des cancers du sein héréditaires sont leur bilatéralité, l'âge jeune de survenue, la 
transmission verticale (maternelle ou paternelle) et l'association à d'autres cancers (ovaire chez 
la femme, prostate chez l'homme). Le repérage des femmes susceptibles d'être concernées 
par une prédisposition héréditaire peut s'appuyer sur le score Eisinger qui, coté à 3 ou plus, est 
une indication de consultation d'oncogénétique permettant une évaluation plus précise des 
antécédents familiaux de cancer. Le score Eisinger, dont l'utilisation est préconisée par la HAS, 
additionne les poids attribués à certains types de cancer dans la famille. Les femmes porteuses 
d'un gène BRCA muté doivent réaliser un dépistage spécifique du cancer du sein, actuellement 
basé sur l'IIM mammaire annuelle, et peuvent envisager une chirurgie préventive de type 
mastectomie bilatérale. 


Antécédents familiaux de cancer du sein 


En dehors des prédispositions héréditaires, certains contextes familiaux de cancer du sein per- 
mettent d'identifier des femmes à plus haut risque de cancer du sein : il s'agit notamment des 
femmes dont deux apparentées ont eu un cancer du sein dont l'un diagnostiqué avant 50 ans 
(score Eisinger de 3). La HAS recommande alors la réalisation après 40 ans d'un dépistage par 
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mammographie annuelle jusqu'à 50 ans puis passage au rythme biennal dans le cadre du DO 
(voir plus loin). Pour toutes les situations familiales avec score Eisinger de 1 ou 2, le suivi doit 
se faire dans le cadre du DO. 


Antécédents personnels de lésions mammaires 


Les femmes qui ont eu un premier cancer du sein (invasif ou canalaire in situ) ont un risque 
ultérieur de développer un deuxième cancer du sein (contro- ou homo-latéral) plus élevé que 
celui de femmes de même âge n'en ayant pas eu. Elles doivent bénéficier d'un dépistage 
annuel par mammographie sans limite d'âge (HAS 2014). 

Le risque ultérieur de cancer du sein est également majoré après diagnostic d'une lésion mam- 
maire dite «à risque ». || s'agit des mastopathies hyperplasiques (canalaire ou lobulaire) avec 
atypies cellulaires où de carcinomes lobulaires in situ (CLIS). Les femmes concernées doivent 
réaliser des mammographies annuelles pendant les 10 premières années puis tous les 2 ans 
(HAS 2014). Les hyperplasies simples sans atypies cellulaires modifient très peu le risque et le 
suivi ultérieur est habituel (DO après 50 ans). 


Antécédents d'irradiation thoracique médicale 


n 
Les femmes traitées par irradiation thoracique à hautes doses pour une maladie de Hodgkin S 
ont un risque élevé de cancer du sein. Elles doivent bénéficier à partir de 8 ans après la fin du = 
traitement (et au plus tôt 30 ans) d'une surveillance par IRM mammaire et mammographie NA 
annuelles. ‘5 
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Ce 
Densité mammaire radiologique S 
La présence d'une densité nodulaire à la mammographie de plus de 75 % est considérée 
comme un facteur de risque de cancer du sein. Toutefois en raison des difficultés de standardi- ELy 





sation de la mesure et de la grande variabilité du critère, le niveau de risque est mal défini. Il ne 
constitue pas un facteur de risque justifiant une surveillance spécifique (HAS 2014). 


2. Facteurs de risque fréquents à impact limité sur le risque de cancer 
du sein 


Facteurs hormonaux endogènes 

La puberté précoce (avant 12 ans), la ménopause tardive (après 50 ans), l'absence de grossesse 
ou une première grossesse tardive (après 35 ans), l'absence d'allaitement sont associées au 
risque de cancer du sein. Ces facteurs témoignent d'une période d'exposition aux œstrogènes 
plus longue. 


Facteurs hormonaux exogènes 


Les femmes sous contraceptifs oraux ont un risque de développer un cancer du sein avant la 
ménopause augmenté de 25 %, mais ce risque chute dès l'arrêt du traitement pour disparaître 
après 10 ans. Conjointement, le risque de cancer de l'ovaire est réduit. Si bien que la balance 
bénéfice/risque reste favorable. 

Les femmes sous traitement hormonal substitutif (THS) depuis plus de 5 ans présentent un 
risque augmenté d'environ 20 % pendant la période d'utilisation mais le risque diminue rapi- 
dement à l'arrêt du traitement. 


Obésité et sédentarité 

L'obésité s'accompagne d'un risque accru de cancer du sein post-ménopausique. 
L'augmentation du risque semble en rapport avec la production d'œstrogènes au niveau du 
tissu adipeux (conversion de stéroïdes d'origine surrénalienne en œstrogènes sous l'effet des 
aromatases). 
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L'absence d'activité physique augmente aussi le risque cancer du sein post-ménopausique. 
Ces deux facteurs dont la fréquence augmente dans la population pourraient expliquer un 
cancer du sein sur quatre. Cela justifie de prévenir le surpoids et d'encourager la pratique 
d'une activité physique chez les femmes après la ménopause. 


Facteurs alimentaires 


La consommation d'alcool est associée au risque de cancer du sein. L'alcool perturbe le 
métabolisme hépatique des œstrogènes et augmente la perméabilité membranaire des 
carcinogènes. 


B. Facteurs de risque du cancer colorectal (CCR) 


On différencie les facteurs de risque qui modifient peu le risque individuel de CCR de ceux qui 
l'augmentent de façon conséquente; la présence de l'un ou l'autre de ces facteurs n'ayant pas 
les mêmes conséquences en termes de surveillance. Dans la première situation, les personnes 
concernées doivent suivre les recommandations habituelles (DO du CCR par recherche de sang 
occulte dans les selles — voir plus loin) et dans la seconde, une surveillance par coloscopie doit 
être réalisée selon des modalités adaptées au niveau de risque. 

On estime que 80 % des CCR se développent à partir d'un adénome colorectal bénin dont la 
transformation maligne est observée dans un délai moyen de 12 ans. 


1. Facteurs de risque à impact important sur le risque de CCR 


Facteurs héréditaires 


La polypose adénomateuse familiale est une maladie héréditaire rare débutant dans l'enfance 
et due à une mutation constitutionnelle du gène APC et qui est associée à moins de 1 % des 
CCR. Elle est définie par la présence de plus de cent polypes. La dégénérescence des adénomes 
est inéluctable avant l'âge de 35 ans et la seule prévention contre ce risque reste la chirurgie 
d'exérèse complète du côlon, et le plus souvent du rectum, à l'adolescence. 

Le syndrome de Lynch est une prédisposition au CCR sans polypose qui expliquerait environ 
5 % des CCR et qui est liée à une mutation constitutionnelle d'un gène de réparation des 
mésappariements de l'ADN : MLH1, MSH2 et, moins souvent, MSH6 où PMS2 (appelés gènes 
MMR). Le syndrome de Lynch est caractérisé par une distribution verticale des cas de CCR au 
nombre de deux ou trois, par un âge de survenue des CCR avant 50 ans avec localisation pré- 
férentielle au côlon droit et par l'association à d'autres cancers : de l'endomètre ou de l'ovaire 
chez la femme notamment. Le risque cumulé de CCR est très élevé de l'ordre de 60 % à 
70 ans et le risque de cancer de l'endomètre chez la femme est estimé à 40 %. L'identification 
d'un syndrome de Lynch est faite dans le cadre d'une consultation d'oncogénétique sur des 
critères cliniques (critères d'Amsterdam) ou la mise en évidence sur la tumeur d'une instabilité 
microsatellitaire (statut tumoral MSI-H) et/ou de l'extinction d'une protéine MMR en immu- 
nohistochimie. La surveillance de personnes porteuses d'un gène MMR muté consiste en la 
réalisation de coloscopies à partir de 20 ou 25 ans, tous les 2 ans, en utilisant une technique 
de coloration (chromoendoscopie). 


Antécédents familiaux de CCR 


En dehors des prédispositions héréditaires, le risque de CCR est considéré comme élevé en 
présence d'un apparenté de premier degré (un parent, frère ou sœur) atteint de CCR avant 
l'âge de 60 ans. Dans ce cas, une surveillance par coloscopie doit être débutée à 45 ans et 
répétée tous les 5 ans en cas de normalité. Un antécédent unique de CCR chez un apparenté 
de premier degré diagnostiqué après 60 ans ne justifie pas la mise en place d'une surveillance 
par coloscopie. 
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Antécédents personnels de tumeurs rectocoliques 


Un antécédent personnel de CCR majore le risque ultérieur de deuxième CCR et justifie la mise 
en place d'une surveillance par coloscopie réalisée 6 mois suivant le diagnostic puis tous les 2 ans. 
Un antécédent de polype rectocolique de type adénomateux majore le risque ultérieur de 
CCR et plus particulièrement s'il s'agit d'un polype de grande taille (1 cm ou plus), si le degré 
de dysplasie est important et s'il existe une composante villeuse. Ces situations justifient un 
contrôle par coloscopie à 1 an, puis tous les 3 à 5 ans selon les résultats. 


Antécédents personnels de maladies inflammatoires rectocoliques 


La rectocolite ulcéro-hémorragique (RCUH) ou la maladie de Crohn sont à risque de dégéné- 
rescence maligne, notamment après 15 ans d'évolution de la maladie. Une surveillance par 
coloscopie s'impose alors. 


2. Facteurs de risque à impact limité sur le risque de CCR 


Facteurs alimentaires 


Les études épidémiologiques écologiques comparant les données de plusieurs pays ont mis 
en évidence une corrélation forte entre les taux élevés d'incidence du CCR et les régimes 
alimentaires riches en graisses. Cependant, les études épidémiologiques cas-témoins ou de 
cohortes, qui ont identifié un effet protecteur des légumes et des fruits (riches en vitamines et 
composants anti-oxydants) ainsi que des fibres (qui limiteraient l'effet carcinogène potentiel 
des sels biliaires), et un effet néfaste d'un apport excessif de calories et d'une consommation 
importante de viandes rouges (riches en graisses saturées qui favoriseraient la sécrétion de 
sels biliaires) ou d'alcool, rapportent des niveaux de risque n'excédant pas 2, ce qui semble 
indiquer un impact limité sur le risque individuel de CCR. 

L'aspirine et les anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) auraient un effet protecteur mais 
ne sont pas recommandés comme méthode de prévention en raison d'un niveau de preuve 
scientifique insuffisant et des effets secondaires potentiels. Par contre, la supplémentation en 
vitamines ou composés anti-oxydants n'a pas d'effet de réduction du risque de CCR hormis 
dans les cas de carences qui restent rares dans notre pays. 
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Obésité et sédentarité 

La sédentarité et l'excès de poids sont des facteurs de risque de CCR. 

Malgré les difficultés à identifier des facteurs de risque alimentaires fortement liés au CCR, des 
recommandations de prévention de l'obésité et de la sédentarité restent opportunes, notam- 
ment pendant l'enfance, cette période de la vie pouvant être déterminante pour le risque de 
CCR à l'âge adulte. 


C. Facteurs de risque du cancer de la prostate 


1. Antécédents familiaux 


Hormis l'âge qui est le facteur de risque le plus important, le risque de cancer de la prostate 
est essentiellement lié aux antécédents familiaux pour ce cancer qui sont observés chez 20 % 
des cas. 

Le risque de cancer de la prostate est considéré comme élevé en cas d'antécédents de cancer 
de la prostate chez au moins deux apparentés de premier degré (père ou frère) ou second 
degré (oncle, grand-père) et comme très élevé si l'un des deux cas observés a été diagnostiqué 
avant 50 ans ou si trois apparentés de premier ou second degré ont été atteints avant 70 ans. 
Cette dernière situation évoque la possibilité d'une prédisposition héréditaire pour ce cancer 
sans que des gènes responsables n'aient pu être identifiés à ce jour. 
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En cas d'antécédents familiaux notables, le dépistage du cancer de la prostate par dosage du 
PSA annuel peut être envisagé dans une approche individuelle (voir plus loin) car la balance 
bénéfice/risque serait favorable. Un examen clinique de la prostate associé permettrait d'amé- 
liorer les performances du dépistage. 


2. Autres facteurs de risque de cancer de la prostate 


Facteurs ethniques ou géographiques 


De nombreuses études ont montré que le nombre de nouveaux cas de cancer de la prostate 
est beaucoup plus important dans les pays d'Europe du Nord et d'Amérique du Nord, alors 
que dans les pays d'Asie du Sud-Est l'incidence de ce cancer est faible. Il a été établi que les 
hommes d'origine afro-antillaise ont un risque accru de développer un cancer de la prostate. 


Facteurs comportementaux et environnementaux 


L'alimentation riche en graisses saturées et d'origine animale est associée à un risque accru de 
cancer de la prostate mais aurait un impact limité sur le risque individuel de cancer. L'exposition 
professionnelle à certains pesticides, aux polychlorobiphényles (PCB), au cadmium et à l'arse- 
nic constituerait un facteur de risque de cancer de la prostate. 


D. Facteurs de risque du cancer du poumon 
1. Tabac 


Les études épidémiologiques ont montré depuis plus de 50 ans que le principal facteur de 
risque du cancer du poumon est le tabac, responsable de 90 % des cancers du poumon. 

Plus de 2000 carcinogènes ont été identifiés dans le tabac, dont les hydrocarbones polycy- 
cliques (benzopyrène) et les nitrosamines. 

Le risque de cancer du poumon lié au tabagisme dépend de la durée d'exposition, de la quan- 
tité quotidienne consommée, du type de tabac, de l'âge de début, de l'inhalation où non. Le 
facteur le plus important est la durée du tabagisme : pour un même niveau d'exposition mesuré 
par le nombre de paquets-années, un fumeur qui a consommé 20 cigarettes pendant 10 ans a 
un risque de cancer du poumon moins élevé qu'un fumeur qui a consommé 10 cigarettes par 
jour pendant 20 ans. Fumer augmente de 15 à 30 fois le risque de développer un cancer bron- 
chique et un fumeur vit en moyenne 10 ans de moins qu'un non-fumeur. Il n'y a pas de valeur 
seuil en dessous de laquelle le risque est nul, mais l'arrêt du tabac diminue le risque. Des études 
récentes montrent que l'arrêt du tabac avant 30 ans confère une espérance de vie proche de 
celle d'un non-fumeur. Si l'arrêt s'effectue à 40 ans, le gain d'espérance de vie est de 9 ans. 


Il est donc très important de lutter contre l'entrée dans le tabagisme, et tout aussi important 
d'accompagner les fumeurs dans l'arrêt du tabagisme. 

Il est également démontré que le tabagisme passif augmente le risque de cancer du poumon 
et serait responsable d'environ 600000 morts par cancer bronchique par an dans le monde. 
Cet effet légitime les mesures de protection contre le tabagisme dans les lieux publics, quels 
qu'ils soient, et doit inciter les parents à ne pas fumer, ou à ne pas fumer en présence de leurs 
enfants. 


2. Facteurs environnementaux 


Les autres facteurs de risque du cancer du poumon sont beaucoup plus rares et essentiellement 
en relation avec des expositions professionnelles. La reconnaissance d'un cancer professionnel 
donne lieu ou non à une réparation selon la législation en vigueur. Il est donc important de 
rechercher les expositions professionnelles au moment d'un diagnostic de cancer du poumon. 
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Les facteurs de risque professionnels incluent : 

e huit causes reconnues donnant lieu à une réparation au titre de maladie professionnelle 
avec un délai de prise en charge (durée entre le début de l'exposition professionnelle et 
le diagnostic) toujours supérieur à 30 ans : amiante, arsenic et ses minéraux, éther, acide 
chromique, brais et goudrons de houille, fer, nickel, rayonnements ionisants (inhalation). 
L'amiante est le facteur de risque professionnel le plus fréquent, ses effets multiplient ceux 
du tabac; 

e d'autres expositions qui sont reconnues cancérigènes mais ne donnent pas lieu à répara- 
tion : béryllium, cadmium, silice, cobalt, laines de roche, fibres de verre; 

Des facteurs de risque non professionnels ont été identifiés : 

e radiations ionisantes naturelles : il s'agit essentiellement du radon 222, gaz radio-actif 
d'origine naturelle présent sur l'ensemble de la surface terrestre (notamment au niveau des 
sous-sols granitiques ou volcaniques, ainsi que de certains matériaux de construction); 

e _ pollution atmosphérique : il s'agit d'un facteur de risque vraisemblable en relation notam- 
ment avec l'émission de particules fines (gaz d'échappement des moteurs Diesel) mais 
difficile à quantifier et très probablement d'impact limité comparé au tabagisme. 


III. Prévention 


La prévention désigne, selon l'Organisation mondiale de la santé (OMS), l'ensemble des 
mesures visant à éviter où réduire le nombre et la gravité des maladies, des accidents et des 
handicaps. La prévention peut être : 


e _ collective et organisée par les autorités de santé publique ; 
e _ individuelle à l'initiative du professionnel de santé ou du patient. 
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A. Niveaux de prévention 


1. Prévention primaire 


La prévention primaire désigne l'ensemble des mesures destinées à diminuer l'incidence d'une 
maladie, donc à réduire l'apparition de nouveaux cas. La prévention primaire agit sur les fac- 
teurs de risque de la maladie, comme les conduites individuelles à risque (lutte contre le taba- 
gisme, par exemple). Son efficacité pourra être évaluée par la diminution de l'incidence de la 
maladie. 


2. Prévention secondaire 


La prévention secondaire désigne l'ensemble des mesures destinées à diminuer la prévalence 
d'une maladie, donc à réduire le nombre de cas présents à un moment donné. La prévention 
secondaire agit à un stade précoce de la maladie pour s'opposer à son évolution. Le dépistage 
d'une maladie à un stade précoce alors qu'elle est asymptomatique est une mesure de préven- 
tion secondaire visant à améliorer le pronostic vital des sujets. 


3. Prévention tertiaire 


La prévention tertiaire désigne l'ensemble des mesures qui visent à diminuer la prévalence des 
incapacités chroniques ou des rechutes dans une population, donc à réduire les invalidités fonc- 
tionnelles consécutives à la maladie. Elle a pour objectif, notamment, de diminuer la prévalence 
des complications et de faciliter la réinsertion sociale et professionnelle après la maladie. 
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B. Prévention selon la population cible 


1. Prévention universelle 


La prévention universelle est destinée à l'ensemble de la population, quels que soient son état 
de santé et ses caractéristiques. L'éducation pour la santé fait partie du champ de la préven- 
tion universelle. 


2. Prévention sélective 


La prévention sélective s'adresse à des sous-groupes de la population caractérisés par leur âge, 
leur situation sociale, etc. Le dépistage organisé du cancer du sein pour les femmes âgées de 
50 à 74 ans fait partie de la prévention sélective. 


3. Prévention ciblée 


La prévention ciblée s'adresse à des sous-groupes de la population caractérisés par des fac- 
teurs de risque spécifiques (dépistage ciblé du cancer colorectal par coloscopie pour les sujets 
à risque élevé). 


IV. Dépistage des cancers 


A. Principes 


Le dépistage des cancers est une démarche qui vise à détecter au plus tôt et en l'absence de 
symptômes, des lésions susceptibles d'être cancéreuses ou d'évoluer vers un cancer à l'aide de 
tests dits de dépistage. La démarche de dépistage ne doit pas être confondue avec la démarche 
diagnostique : elle s'adresse à des sujets asymptomatiques, à l'inverse de la démarche diagnos- 
tique qui s'adresse à des sujets présentant des symptômes. 

L'intérêt du dépistage est de pouvoir détecter plus précocement un cancer lorsque le traite- 
ment a davantage de chances d'être efficace. Un autre avantage potentiel est de limiter la 
lourdeur des traitements et leurs séquelles éventuelles. Il est aujourd'hui possible de dépister 
ou de détecter précocement certains cancers. Le dépistage peut être réalisé soit dans le cadre 
d'un programme organisé par les autorités de santé publique (cancer du sein, cancer colorec- 
tal), soit de façon individuelle à l'initiative du professionnel de santé ou du patient (cancer du 
col de l'utérus, cancer de la prostate, mélanome.…..). 


B. Conditions d'un dépistage organisé des cancers 


Pour faire l'objet d'un dépistage organisé (DO), un certain nombre de critères doivent être 

réunis : 

e la maladie doit être un problème important en termes de fréquence, de gravité (morbidité 
et mortalité) et d'impact socio-économique. Du fait de leur incidence (environ 355 000 
nouveaux cas estimés en France en 2012) et leur mortalité (environ 148000 décès estimés 
en France en 2012), ainsi que les coûts humains et financiers de leur prise en charge, les 
cancers représentent un enjeu majeur de santé publique; 

e la maladie doit être décelable pendant une phase asymptomatique ; 

e l'histoire naturelle de la maladie doit être connue afin de définir au mieux les tranches 
d'âge concernées par le dépistage et les intervalles entre chaque test. Pour certains can- 
cers, la notion de lésion précancéreuse et du délai moyen de transformation en cancer est 
importante à connaître; 
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e _ilexiste un traitement efficace permettant de prendre en charge les maladies identifiées par 
le dépistage ; 

e les indications de traitement pour les maladies identifiées par le dépistage sont claires et 
consensuelles ; 

e le test de dépistage doit être valide, acceptable et sûr. Il doit exister un test de dépistage 
ayant une bonne sensibilité et une très forte spécificité. Le test de dépistage doit être 
simple à utiliser et acceptable pour les sujets. Les contraintes associées au test de dépistage 
doivent être faibles, sinon l'adhésion de la population sera mauvaise; 

e avant sa généralisation, le programme de dépistage doit avoir fait la preuve de son effica- 
cité à diminuer la mortalité par des essais randomisés et être coût-efficace. L'évaluation de 
la balance entre le bénéfice, c'est-à-dire la baisse de la mortalité, et les effets indésirables 
comme l'anxiété générée par un test positif, les résultats faux positifs, le sur-diagnostic 
(dépistage de cancers qui n'auraient jamais évolué vers l'apparition de signes cliniques et 
donc n'auraient jamais été diagnostiqués en l'absence de dépistage) doit être considérée 
comme favorable; 

e les moyens appropriés de diagnostic et de traitement sont disponibles; 

e le coût du dépistage (y compris le diagnostic et le traitement) ne doit pas être dispropor- 


n 

tionné par rapport au coût global des soins médicaux; o 

e les moyens existent pour réaliser le programme de dépistage de façon continue. = 
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Les deux programmes nationaux de DO actuellement en cours en France portent sur le cancer 
du sein et le cancer colorectal. Par ailleurs, plusieurs départements organisent des programmes 
pilotes de DO du cancer du col de l'utérus chez la femme de 25 à 65 ans. 

L'organisation locale des dépistages organisés repose sur des structures départementales, 
financées par l'État, l'assurance maladie et les conseils généraux. Elles envoient à la popula- 
tion cible des lettres d'invitation à participer au dépistage des cancers du sein où du cancer 
colorectal, ainsi que les relances nécessaires en cas de non-participation. Elles participent éga- 
lement à la sensibilisation de la population et des professionnels de santé quant au dépistage, 
elles assurent le suivi des personnes quant à leur prise en charge et évaluent les résultats des 
programmes. Par comparaison au dépistage individuel, le programme national de dépistage 
organisé du cancer fait l'objet d'une évaluation et d'un contrôle qualité, et présente l'intérêt 
d'une prise en charge à 100 % par l'assurance maladie du test de dépistage avec dispense de 
l'avance des frais. 


1. Programme national de dépistage du cancer du sein 


En France, un programme national de dépistage du cancer du sein a été instauré par les pou- 
voirs publics et généralisé à l'ensemble du territoire national en 2004. Il s'adresse aux femmes 
asymptomatiques âgées de 50 à 74 ans, ne présentant pas de risque particulier. Ainsi, le 
dépistage organisé ne s'adresse pas aux femmes à risque élevé de cancer du sein (antécédent 
personnel de cancer du sein, image anormale lors de la dernière mammographie, néoplasie 
lobulaire, hyperplasie épithéliale atypique) à qui une surveillance annuelle par mammographie 
est souvent proposée, ni aux femmes à risque très élevé de cancer du sein (forme hérédi- 
taire de cancer du sein, présence de mutations génétiques) qui sont orientées en consultation 
d'oncogénétique avec la mise en place d'une surveillance particulière impliquant selon les cas 
mammographie, échographie et IRM. 

Un cahier des charges publié au Journal Officiel définit et encadre les modalités du programme, 
son suivi et son évaluation. Les principaux points sont les suivants : 
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° un courrier personnalisé d'invitation est envoyé par la structure de gestion tous les 2 ans, à 
partir des fichiers transmis par l'assurance maladie; 

e le choix du radiologue est libre parmi une liste de centres agréés; 

e le dépistage comprend un examen clinique des seins et une mammographie de dépistage 
comportant deux incidences par sein (incidence de face et oblique). Ces examens sont pris 
en charge à 100 % par l'assurance maladie sans avance de frais. La technique de mammo- 
graphie utilisée a évolué avec le remplacement progressif des mammographies analogiques 
par des mammographies numériques ; 

e l'interprétation de la mammographie est réalisée comparativement aux clichés antérieurs 
par un premier radiologue ; 

e une seconde lecture des clichés qui ont été considérés par le premier radiologue comme 
normaux où présentant une anomalie bénigne est réalisée par un radiologue expert (qui 
justifie de la lecture d'au moins 2000 mammographies par an) de manière centralisée dans 
le cadre de la structure de gestion. L'objectif est de détecter des cancers non repérés en 
première lecture sans générer un nombre élevé de faux positifs; 

° un bilan diagnostique immédiat est réalisé lorsqu'une anomalie est décelée par le premier 
radiologue pour le classement définitif de l'image (incidence supplémentaire : profil ou cli- 
chés localisés agrandis sur la zone suspecte; échographie; IRM; biopsie) afin de raccourcir 
le délai de prise en charge et éviter une attente angoissante; 

e la participante et le médecin traitant sont informés des résultats du dépistage dans un délai 
de 15 jours; 

° un programme d'assurance qualité est mis en place pour garantir une sensibilité et une 
Le taux de participation au dépistage organisé du cancer du sein en France pour la période 
2012-2013 était de 52 %. À côté de ce dépistage organisé, certaines femmes ont recours à 
un dépistage individuel en dehors du cadre mis en place par les pouvoirs publics. Ce dépistage 
individuel ne comprend pas de deuxième lecture et ses performances ne sont pas évaluées. 
La mise en place du programme de dépistage organisé est justifiée par les données publiées 
sur son efficacité et ses effets indésirables. L'efficacité du dépistage du cancer du sein par 
mammographie a été évaluée par plusieurs essais randomisés et les méta-analyses de ces 
essais estiment la baisse de mortalité spécifique par cancer du sein chez des femmes invitées 
à Un tel dépistage comprise entre 15 et 21 %. Par ailleurs, la sensibilité de la mammographie 
est de 65 à 90 % et sa spécificité est proche de 95 %. Les effets indésirables de ce dépistage 
comprennent une possible anxiété générée par la participation et l'attente des résultats, la 
présence de résultats faux positifs de la mammographie avec dans ce cas la mise en place 
d'une surveillance ou la réalisation d'examens complémentaires chez des femmes indemnes 
de cancer, ainsi que le sur-diagnostic dont l'estimation reste controversée en raison de difficul- 
tés méthodologiques. Le sur-diagnostic fait référence au dépistage de cancers qui n'auraient 
pas évolué vers l'apparition de signes cliniques et donc n'auraient pas été diagnostiqués en 
l'absence de participation au dépistage. La plupart des études bien menées retrouvent une 
proportion de sur-diagnostic comprise entre 1 et 19 % parmi les cancers diagnostiqués. Enfin, 
il existe un risque de cancer radio-induit en raison de l'exposition à la mammographie. Des 
modélisations indiquent que ce risque est faible de l'ordre d'un décès par cancer radio-induit 
pour plusieurs dizaines voire centaines de décès par cancer du sein évités. Au total, les auto- 
rités sanitaires et la plupart des sociétés savantes considèrent que la balance bénéfice/risque 
du dépistage du cancer du sein par mammographie est favorable et recommandent un tel 
dépistage pour les femmes âgées de 50 à 74 ans à risque moyen de cancer du sein. 


2. Programme national de dépistage du cancer colorectal 


Le programme national de dépistage du cancer colorectal par test de détection de saignement 
occulte dans les selles a été instauré par les pouvoirs publics et généralisé à l'ensemble de la 
France à partir de 2009. La population cible de ce dépistage organisé comprend les hommes 
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et les femmes asymptomatiques âgés de 50 à 74 ans, à risque moyen de cancer colorectal. Ce 

dépistage ne s'adresse donc : 

e ni aux personnes à risque élevé, à qui il faut proposer une coloscopie : antécédent person- 
nel de cancer ou adénome colorectal, antécédent familial de cancer ou adénome avancé 
colorectal (un parent du premier degré de moins de 65 ans ou deux parents du premier 
degré quel que soit l'âge), antécédent de maladie inflammatoire chronique (maladie de 
Crohn ou rectocolite hémorragique) ; 

° ni aux personnes à risque très élevé qui relèvent d'une consultation d'oncogénétique et 
d'une coloscopie : polypose adénomateuse familiale, cancer colorectal héréditaire non 
polyposique (syndrome de Lynch). 

Les modalités du programme sont définies dans un arrêté publié au Journal Officiel : 

e des courriers d'invitation à se rendre chez son médecin traitant sont envoyés à la popula- 
tion cible tous les 2 ans par la structure de gestion du dépistage. Le médecin traitant joue 
un rêle central en évaluant les situations d'exclusion du programme, en remettant le test et 
en expliquant ses modalités de réalisation; 

e__ pendant longtemps, la recherche de sang occulte dans les selles a été effectuée par un test 
au Gaïac (Hemoccult II®) qui présente une sensibilité inférieure à 50 %. Ce test a été rem- 
placé au cours du premier semestre 2015 par des tests immunologiques qui reposent sur la 
détection de l'hémoglobine dans les selles grâce à l'utilisation d'anticorps monoclonaux ou 
polyclonaux spécifiques (arrêté ministériel du 23/09/2014). Ces tests immunologiques pré- 
sentent deux avantages : d'une part leur sensibilité est meilleure ce qui permet de mettre 
en évidence deux fois plus de cancers et trois fois plus d'adénomes avancés par rapport 
au test Hemoccult Il®; d'autre part leur utilisation est plus simple ce qui laisse espérer une 
augmentation de la participation; 

e en cas de positivité du test de dépistage, une coloscopie est réalisée par un gastro- 
entérologue afin de rechercher la présence de lésions dans le côlon ou le rectum. La colos- 
copie est l'examen de référence pour diagnostiquer les lésions du côlon ou du rectum, et 
retirer les lésions précancéreuses éventuelles (polypes où adénomes); 

e _sile résultat du test est négatif, le participant est invité une nouvelle fois 2 ans plus tard; 

e le taux de participation au dépistage du cancer colorectal en France en 2012-2013 était 
seulement de 31 %. 

Ce dépistage a été mis en place sur la base des données de la littérature. Une méta-analyse 

des essais randomisés qui ont été conduits pour évaluer l'efficacité du dépistage du cancer 

colorectal par recherche de saignement occulte dans les selles basée sur un test au Gaïac a 

montré une diminution de la mortalité par cancer colorectal de 16 % (IC95 % : 10 %-22 %). 

La diminution de la mortalité est obtenue à la fois par une diminution de l'incidence du cancer 

colorectal en raison du diagnostic et de la résection de lésions précancéreuses, ainsi que par 

l'amélioration du pronostic des cancers diagnostiqués précocement. Les effets indésirables 
du dépistage comprennent les résultats faux négatifs en raison de la faible sensibilité du test, 
inférieure à 50 %, ainsi que les résultats faux positifs conduisant à réaliser une coloscopie qui 
présente des risques d'hémorragie ou de perforation digestive. Les complications graves de la 
coloscopie ne représentent cependant que 0,09 % des coloscopies (IC95 % : 0,07 %-0,11 %). 

Par conséquent, les autorités sanitaires des pays occidentaux recommandent la réalisation d'un 

tel dépistage, dont les modalités peuvent cependant varier entre les pays. 
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3. Expérimentations pilotes du dépistage du cancer du col de l'utérus 


I n'existe actuellement pas de dépistage national organisé des cancers du col utérin. Il existe 
en revanche depuis plusieurs décennies un dépistage individuel basé sur le frottis cervico-uté- 
rin qui est pratiqué à la demande des femmes ou sur proposition des médecins. La participa- 
tion au dépistage individuel en 2010 en France n'était pas satisfaisante avec 50 % de femmes 
pas ou trop peu dépistées, 40 % de femmes dépistées trop fréquemment et 10 % de femmes 
dépistées conformément aux recommandations. Par ailleurs, il existe une forte inégalité sociale 
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car les femmes qui ont des faibles revenus où un niveau d'étude peu élevé sont celles qui 
bénéficient le moins de ce dépistage, alors qu'elles représentent la population la plus à risque. 
Un dépistage organisé basé sur le frottis cervico-utérin est en cours d'expérimentation dans 
treize départements en France depuis 2009, dans le cadre du plan cancer 2009-2013, à la 
suite de campagnes pilotes plus anciennes. La population cible comprend les femmes âgées de 
25 à 65 ans qui n'ont pas eu de frottis cervico-utérin depuis plus de 3 ans puisque les recom- 
mandations spécifient une périodicité des frottis de 3 ans après deux premiers frottis normaux 
effectués à 1 an d'intervalle. Ce programme associe des actions de dépistage (invitation par 
courrier des femmes n'ayant pas fait de frottis depuis 3 ans, relance des femmes ne donnant 
pas de suite à l'annonce d'une anomalie sur leur frottis...), des actions de prévention (cam- 
pagne en faveur de la vaccination) et d'éducation à la santé (informations des jeunes filles, 
travail avec des groupes de femmes précaires). La consultation et le prélèvement sont pris en 
charge dans les conditions habituelles de remboursement de l'assurance maladie, alors que la 
lecture du prélèvement est prise en charge à 100 %. 


Qu'il soit réalisé dans le cadre d'un dépistage individuel ou organisé, le frottis consiste à recueillir 
des cellules du col utérin et à analyser par microscopie les lames cellulaires. Des investigations 
diagnostiques sont réalisées en présence d'un frottis anormal : frottis de contrôle, recherche de 
l'ADN viral des papillomavirus, colposcopie-biopsie, curetage de l'endocol, conisation. 

La mise en place du dépistage du cancer du col utérin par frottis ne repose pas sur les résultats 
d'essais randomisés puisqu'aucun essai n'a été conduit pour évaluer l'efficacité de ce dépis- 
tage. Seules des études observationnelles ont montré une diminution de l'incidence et de la 
mortalité par cancer du col utérin en présence d'un dépistage par frottis, en raison notamment 
du diagnostic et du traitement des lésions précancéreuses. Une méta-analyse à montré que la 
sensibilité de ce test dans le cadre du dépistage est moyenne, 58 % (IC95 % : 49 %-67 %) 
pour une spécificité de 69 % (1C95 % : 62 %-77 %), si l'on considère l'ensemble des diagnos- 
tics cytologiques anormaux. La réalisation du frottis en lui-même présente les effets indésirables 
d'un examen clinique gynécologique (gêne, douleur). Les conisations peuvent entraîner hémor- 
ragies, douleurs et pertes vaginales, sténose du col utérin, dysménorrhées, ainsi qu'accouche- 
ment prématuré et faible poids de naissance lors d'une grossesse ultérieure. Il existe enfin un 
risque de sur-diagnostic, dont la quantification est incertaine, en raison du diagnostic d'ano- 
malies qui auraient régressé spontanément. Au total, les autorités sanitaires de nombreux pays 
recommandent le dépistage du cancer du col utérin par frottis cervico-utérin. 

D'autres techniques de dépistage ont été développées mais le frottis cervico-utérin demeure la 
technique de référence. L'autoprélèvement vaginal à la recherche de papillomavirus pourrait 
être une alternative intéressante pour certaines femmes afin d'accroître leur participation. 
Enfin, un programme de prévention primaire basé sur la vaccination contre les papillomavirus 
16 et 18 a été mis en place depuis plusieurs années. Cette vaccination vise à empêcher la sur- 
venue du cancer du col utérin puisque la quasi-totalité de ces cancers sont liés à une infection 
persistante par un papillomavirus oncogène, et environ 70 % des cancers du col utérin sont 
liés aux papillomavirus 16 et 18. Il est important de noter que l'apparition de la vaccination 
ne rend pas le dépistage inutile puisque d'autres papillomavirus peuvent être impliqués dans 
la genèse d'un cancer du col utérin. Le dépistage est donc également recommandé chez les 
femmes qui ont été vaccinées. 











° Pour l'année 2012, le nombre total de nouveaux cas de cancer en France était estimé à 355 000, dont 
200 000 chez les hommes et 155 000 chez les femmes. 

e Les cancers représentent la première cause de mortalité en France avec 148 000 décès en 2012. 

e Les trois localisations cancéreuses les plus fréquentes en termes d'incidence sont: 

— chez l'homme : le cancer de la prostate, le cancer du poumon et le cancer colorectal; 

— chez la femme : le cancer du sein, le cancer colorectal et le cancer du poumon. 
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e Les facteurs de risque à impact important sur le risque de cancer sont: 

— pour le cancer du sein : les facteurs héréditaires (mutations constitutionnelles du gène BRCAI et 
BRCA2), les antécédents familiaux de cancer du sein, les antécédents personnels de lésions mam- 
maires et les antécédents d'irradiation thoracique médicale; 

— pour le cancer colorectal : les facteurs héréditaires (polypose adénomateuse familiale, syndrome 
de Lynch), les antécédents familiaux de cancer colorectal et personnels de tumeurs rectocoliques 
(cancer colorectal et polype adénomateux), les antécédents personnels de maladies inflammatoires 
rectocoliques; 

— pour le cancer de la prostate : l'âge et les antécédents familiaux; 

— pour le cancer du poumon : le principal facteur de risque est le tabac. 

e La prévention primaire désigne l'ensemble des mesures destinées à diminuer l'incidence d'une maladie, 
donc à réduire l'apparition de nouveaux cas. La prévention primaire agit sur les facteurs de risque de la 
maladie. 

e La prévention secondaire désigne l'ensemble des mesures destinées à diminuer la prévalence d'une 
maladie, donc à réduire le nombre de cas présents à un moment donné. La prévention secondaire agit 
à un stade précoce de la maladie pour s'opposer à son évolution. Le dépistage d'une maladie à un stade 
précoce alors qu'elle est symptomatique est une mesure de prévention secondaire visant à améliorer le 
pronostic vital des sujets. 

e La prévention tertiaire désigne l'ensemble des mesures qui visent à diminuer la prévalence des inca- 
pacités chroniques ou des rechutes dans une population, donc à réduire les invalidités fonctionnelles 
consécutives à la maladie. 

e Deux dépistages sont organisés par les pouvoirs publics en France : 

e le dépistage du cancer du sein par un examen clinique des seins et une mammographie de dépistage 
comportant deux incidences par sein est proposé tous les 2 ans aux femmes asymptomatiques âgées de 
50 à 74 ans; 

e le dépistage du cancer colorectal par un test de recherche de sang occulte dans les selles est proposé 
tous les 2 ans aux hommes et aux femmes asymptomatiques âgés de 50 à 74 ans. 

° Le dépistage du cancer du col utérin par frottis cervico-utérin est un dépistage organisé dans quelques 
départements pilotes, mais il est principalement réalisé dans le cadre d'un dépistage individuel. Les 
recommandations indiquent une périodicité des frottis de 3 ans après deux premiers frottis normaux 
effectués à 1 an d'intervalle. 
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Pour en savoir plus 
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Item 294 - Cancer 
de l'enfant : particularités 
épidémiologiques 


B. Lacour 
Relecture : M. Velten 


I. Éléments méthodologiques 
Il. Épidémiologie descriptive 
Ill. Facteurs de risque des cancers de l'enfant 


Objectif pédagogique 





M Expliquer les particularités épidémiologiques des principaux cancers de l'enfant. 


I. Éléments méthodologiques 


A. Registres des cancers de l'enfant 


Les données épidémiologiques précises sur les cancers de l'enfant proviennent de registres des 

cancers en population. 

En raison de la rareté et des spécificités des cancers de l'enfant, leur surveillance épidémio- 

logique est assurée, en France, par deux registres spécialisés ayant une couverture nationale. 

Ces registres enregistrent tous les cas de cancers (incluant les tumeurs cérébrales quel que 

soit leur grade de malignité, ainsi que les syndromes myélodysplasiques et myéloprolifératifs) 

diagnostiqués chez des enfants de moins de 15 ans, dont le domicile habituel au moment du 
diagnostic est situé en France métropolitaine : 

e le Registre national des hémopathies malignes de l'enfant (RNHE), créé en 1990, enre- 
gistre spécifiquement les cas d'hémopathie maligne chez l'enfant (leucémie, lym- 
phome de Hodgkin, lymphome malin non hodgkinien, syndrome myélodysplasique, 
histiocytoselangerhansienne.…..); 

e le Registre national des tumeurs solides de l'enfant (RNTSE), créé en 2000, enregistre spé- 
cifiquement les cas de tumeur solide autre qu'un lymphome chez l'enfant. 

Les informations recueillies systématiquement sont les identifiants et le lieu de résidence des cas 

au moment du diagnostic, les diagnostics précis, les traitements suivis et les filières de soins. Les 

diagnostics sont codés selon la troisième édition de la Classification internationale des mala- 
dies pour l'oncologie (CIM-O-3) et regroupés selon l'International Classification for Childhood 

Cancer (ICCC) : 12 groupes diagnostiques, 47 sous-groupes subdivisés le cas échéant en 2 à 11 

subdivisions. Le statut vital des cas est régulièrement mis à jour par l'accès au Répertoire natio- 

nal d'identification des personnes physiques qu'autorise le décret n° 98-37 du 16 janvier 1998. 

Ces deux registres des cancers de l'enfant assurent des missions de surveillance et de recherche 

et font l'objet d'un agrément et d'une évaluation quadriennale du Comité d'évaluation des 

registres. Ils participent au réseau FRANCIM qui regroupe l'ensemble des registres généraux et 
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spécialisés et qui réalise des travaux collaboratifs, notamment la publication régulière de l'inci- 
dence des cancers et de la survie des patients atteints de cancer en France. Il faut noter que les 
registres hospitaliers peuvent contribuer à des études ciblées sur certaines thématiques, mais 
pas à la veille sanitaire en raison de leurs biais de recrutement. 


B. Méthodes statistiques 


Les taux d'incidence bruts et spécifiques par âge sont établis en rapportant le nombre de 
cas observés au nombre de personnes-années calculé à partir des données de population 
annuelles fournies par l'Insee. 

Les taux standardisés sur l'âge permettent de comparer les données entre des pays différents, 
en tenant compte de la structure par âge des populations. Ils sont calculés selon la méthode 
de standardisation directe en utilisant la population mondiale de référence. 

Le taux d'incidence cumulé donne une approximation du risque d'être atteint d'un cancer 
donné avant l'âge de 15 ans, en l'absence de cause compétitive de décès. Il est estimé par la 
somme des taux d'incidence spécifiques de chaque année d'âge. 


T# . . . . n 
L'évaluation de la survie repose le plus souvent sur la survie globale, qui prend en compte tous Ÿ 
les décès quelle qu'en soit la cause. En effet, chez l'enfant, comme la mortalité liée aux autres = 
causes est faible, la survie globale est proche de la survie spécifique (décès dû au cancer ou S 
à son traitement) et il n'est pas nécessaire de calculer une survie relative, ainsi qu'il est fait .A 
chez l'adulte. La survie est estimée par la méthode de Kaplan-Meier, qui permet de prendre en à 
compte tous les sujets, quelle que soit la durée du suivi. = 
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Il. Épidémiologie descriptive 


A. Incidence 


En France, comme dans les autres pays industrialisés, environ un enfant sur 440 est atteint 
d'un cancer avant l'âge de 15 ans. Ce sont donc 1700 cas de cancers qui sont répertoriés 
chaque année entre O et 15 ans, représentant 0,5 % des cas de cancers diagnostiqués chaque 
année en France, tous âges confondus. Malgré leur rareté, les cancers de l'enfant constituent 
la deuxième cause de mortalité entre 1 et 14 ans, après les accidents, avec 20 % des décès 
dans cette classe d'âge. Le taux brut d'incidence de l'ensemble des cancers de l'enfant est de 
153,3 cas par million par an. 


B. Répartition par type de cancer 


La distribution des cas par type de cancer présente les spécificités suivantes (tableau 29.1) : 
e il existe peu de carcinomes chez l'enfant, alors qu'ils sont très fréquents chez l'adulte; 


e les tumeurs embryonnaires (néphroblastomes, neuroblastomes, rétinoblastome...), très 
rares chez l'adulte, représentent 25 % des cancers de l'enfant; 

e les autres types principalement observés sont les leucémies (28 % des cas), les tumeurs du 
système nerveux central (23 %) et les lymphomes (12 %). 

La figure 29.1 montre le nombre moyen de cas enregistrés chaque année. 

Les spécificités des cancers de l'enfant s'observent aussi à l'intérieur des groupes de cancers : 


e les leucémies de l'enfant sont de type lymphoblastique (leucémies aiguës lymphoblastiques 
ou LAL) dans 80 % des cas, alors que le type myéloblastique (leucémies aiguës myéloblas- 
tiques ou LAM), habituel de l'adulte, ne représente que 20 % des cas; 
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Tableau 29.1 Effectif de cas, fréquence, taux d'incidence annuel brut, standardisé et cumulé à 
15 ans, et sex-ratio des cancers de l'enfant en France métropolitaine de 2000 à 2006 













































































Groupes diagnostiques Effectif | Fréquence | Taux d'incidence annuel (par million) | Sex-ratio (M/F) 
(%) Brut Standardisé | Cumulé 

|. Leucémies, syndromes 3419 28,5 43,7 45,7 657,2 1,2 

myéloprolifératifs et 

myélodysplasiques 

I. Lymphomes et néoplasmes | 1409 11,8 18,0 17,0 269,3 1,9 

réticulo-endothéliaux 

Il. Tumeurs du système 2814 23,5 36,0 36,7 540,8 1,2 

nerveux central 

IV. Tumeurs du système 993 8,3 12,7 14,3 189,5 1,1 

nerveux sympathique 

V. Rétinoblastomes 349 2,9 4,5 5,1 66,5 0,9 

VI. Tumeurs rénales 666 5,6 8,5 9,5 128,0 1,0 

VII. Tumeurs hépatiques 114 1,0 1,5 1,6 21,8 1,5 

VII. Tumeurs malignes 579 4,8 7,4 6,8 110,6 1,2 

osseuses 

IX. Sarcomes des tissus mous | 758 6,3 9,7 9,9 145,2 1,5 

et extra-0sseux 

X. Tumeurs germinales, 470 3,9 6,0 6,0 89,3 0,8 

trophoblastiques et 

gonadiques 

XI. Mélanomes malins et 388 3,2 5,0 4,6 73,8 0,6 

autres tumeurs malignes 

épithéliales 

XIL Autres tumeurs malignes | 24 0,2 0,3 0,3 4,6 122 

Tous cancers 11983 100 153,3 157,4 2296,8 1,2 
Leucémies 


Tumeurs du SNC 
Lymphomes 

Tumeurs du SNS 
Sarcomes des tissus mous 
Tumeurs rénales 
Tumeurs osseuses 
Tumeurs germinales 
Mélanomes et carcinomes 
Rétinoblastomes 
Tumeurs hépatiques 
Autres 
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Fig. 29.1 Nombre moyen de cas annuels de cancers de l'enfant en France entre 2000 et 2006. 
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parmi les tumeurs cérébrales, prédominent chez l'enfant les astrocytomes, le plus sou- 
vent pilocytiques, les tumeurs neuroectodermiques primitives centrales (CPNET) incluant 
les médulloblastomes et les épendymomes, alors que, chez l'adulte, on rencontre surtout 
des gliomes de haut grade et des méningiomes; de plus, chez l'enfant, ces tumeurs sont 
souvent sous-tentorielles. 


C. Incidence selon l'âge 


L'incidence des cancers varie de façon importante avec l'âge. La moitié des cancers de l'enfant 
survient avant l'âge de 5 ans. La répartition par tranches d'âge dépend du type de cancer 
(fo PEeP) : 


avant l'âge de 1 an, les tumeurs embryonnaires (particulièrement les neuroblastomes) pré- 
dominent, avec les leucémies et les tumeurs du système nerveux central; 

entre 1 et 5 ans, les leucémies sont les plus fréquentes (c'est l'âge du pic d'incidence des 
LAL), avec les tumeurs du système nerveux central et les tumeurs embryonnaires; 

entre 5 et 9 ans, les leucémies et les tumeurs du système nerveux central demeurent les 
plus diagnostiquées, avec les lymphomes; 

entre 10 et 14 ans, ces trois types de cancer (leucémies, tumeurs du système nerveux 
central, lymphomes) restent majoritaires, mais les tumeurs des os et des tissus mous aug- 
mentent (15 % des cas) et les tumeurs épithéliales apparaissent. 


D. Incidence selon le sexe 
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La fréquence des cancers est globalement un peu plus élevée chez le garçon que chez la fille 
(sex-ratio de 1,2), mais ce ratio varie selon le type de cancer : 
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Fig. 29.2 Répartition des différents types de cancer selon l'âge entre 2000 et 2006. 
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e chez les garçons, prédominent les lymphomes (surtout les lymphomes de Burkitt), les 
médulloblastomes, les tumeurs d'Ewing et les sarcomes des tissus mous; 

e chez les filles, ce sont les tumeurs germinales et les tumeurs épithéliales (mélanomes, car- 
cinomes thyroïdiens) qui sont plus fréquentes. 


E. Variations géographiques 


L'incidence des cancers de l'enfant varie peu d'un pays à l'autre, se situant dans une fourchette 
allant de 100 à 160 nouveaux cas par million par an. Les disparités observées de l'incidence 
entre différentes régions du monde et entre différentes périodes doivent être interprétées avec 
prudence, car elles peuvent refléter des variations de la qualité des systèmes de soins et de 
leur accessibilité, de la qualité des systèmes d'enregistrement et des pratiques de classification 
des cancers. Elles peuvent également refléter des variations de causes de décès concurrentes 
qui diminuent la population des enfants à risque de cancer. Toutes ces sources de variations 
doivent être envisagées attentivement avant de conclure à de vraies différences d'incidence 
d'une population à l'autre. 
Des contrastes réels existent cependant pour plusieurs cancers. C'est notamment le cas pour 
deux types de cancer liés au virus d'Epstein-Barr (EBV) : 
e le lymphome de Burkitt, particulièrement fréquent dans les pays d'Afrique équatoriale; 
e le carcinome indifférencié du nasopharynx, très rare chez l'enfant mais plus fréquent en 
Afrique du Nord et en Chine du Sud. 
C'est aussi le cas du cancer de la thyroïde dont l'incidence s'est élevée en Ukraine, en Russie 
et au Bélarus du fait des retombées radio-actives de l'accident de Tchernobyl. Des variations 
géographiques et temporelles ont également été observées pour les LAL, dont le pic d'inci- 
dence semble plus marqué dans les pays les plus industrialisés. Pour les tumeurs cérébrales 
en revanche, la faible incidence observée dans les pays d'Afrique est plutôt liée à des diffé- 
rences de diagnostic et d'enregistrement. Les variations d'incidence sont peu marquées pour 
les autres types de cancer, notamment les tumeurs embryonnaires. 


F. Évolution temporelle 


I n'y a pas d'unanimité sur l'existence d'une tendance à l'augmentation de l'incidence des 
cancers. La majorité des pays d'Europe et d'Amérique du Nord ont constaté une augmentation 
des cancers de l'enfant de 1 à 3 % par an au cours de la période 1978-1997. Elle concernait 
surtout les tumeurs du système nerveux central dont la progression a pu atteindre 4 % par an. 
Néanmoins, cette augmentation a eu lieu, dans les années 1980, par paliers et non de façon 
progressive, et le lien avec l'introduction et la diffusion des scanners et de l'IRM a été bien 
établi. Pour les autres tumeurs, il est difficile d'évaluer l'impact de l'amélioration du diagnostic, 
des modifications des classifications et de la qualité de l'enregistrement. 

En France, aucune augmentation de l'incidence n'a été observée sur la période 1990-1999, 
qu'il s'agisse des données des registres pédiatriques régionaux ou de celles du RNHE. 


G. Survie 


Dans la plupart des pays industrialisés, la survie des enfants atteints de cancer a considérable- 
ment augmenté, passant de 30 % en 1975 à 70-75 % en 2000 et dépassant désormais 80 %. 
Cette amélioration est la conséquence : 


e d'une meilleure accessibilité à des soins de qualité; 

e des progrès thérapeutiques (chimiothérapie surtout); 

e du développement d'essais thérapeutiques multicentriques nationaux et internationaux 
dans lesquels la majorité des patients sont inclus. 
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Si la survie à 5 ans est globalement de 80 % pour l'ensemble des cancers de l'enfant, il 

existe de fortes disparités selon le type de cancer : la survie à 5 ans varie de 71-72 % pour 

les tumeurs du système nerveux central et les sarcomes des tissus mous à 99 % pour les 
rétinoblastomes. 

Elle varie également selon le type histologique à l'intérieur même d'un groupe diagnostique : 

e_ la survie à 5 ans est de 90 % pour les LAL mais seulement de 60 % pour les LAM:; 

e__ parmi les tumeurs du système nerveux central, la survie à 5 ans est de 87 % pour les astro- 
cytomes, le plus souvent pilocytiques, de 64 % pour les médulloblastomes, de 35 % pour 
les gliomes de plus haut grade. 

L'âge influence la survie, mais de manière différente selon le type de cancer : le pronostic des 

leucémies et des tumeurs du système nerveux central est nettement plus sombre avant l'âge 

de 1 an (autour de 60 %), alors que l'inverse est observé pour les neuroblastomes (90 % avant 
l'âge de 1 an). 

La survie à 5 ans où même à 10 ans ne reflète pas de façon satisfaisante le devenir après un 

cancer survenu dans l'enfance, en raison du risque de décès par rechute, second cancer ou 

séquelle(s) à long terme plus de 15 ans après le diagnostic. || est donc important de mettre en 
place un suivi à long terme de ces adultes guéris d'un cancer de l'enfance afin de dépister et 


n 

de prendre en charge d'éventuelles complications tardives de la maladie ou de son traitement. o 
Il est également primordial de disposer d'outils de mesure de ces effets par la mise en place = 
d'études de cohortes de grande envergure, et c'est ce que les registres nationaux des cancers 2 
de l'enfant s'emploient à faire en lien avec la Société française de lutte contre les cancers de ‘5 
l'enfant et de l'adolescent. = 
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Il. Facteurs de risque des cancers de l'enfant 


L'étiologie des cancers de l'enfant est mal connue. Un petit nombre de facteurs génétiques et 
environnementaux ont fait la preuve de leur responsabilité dans le risque de cancer de l'enfant. 
De nombreuses questions ont également émergé sur le rêle de la radio-activité naturelle, des 
lignes à haute tension, de l'utilisation domestique de pesticides, de la pollution liée au trafic 
automobile, où encore d'une hygiène excessive, sur l'implication éventuelle de virus et sur le 
rôle de facteurs génétiques prédisposants. 


A. Facteurs de risque connus 


1. Facteurs génétiques 


Cancers héréditaires transmis selon un mode autosomique dominant 


Le rétinoblastome est l'exemple le plus classique de cancer héréditaire, qui représente envi- 
ron 40 % des cas de rétinoblastomes. L'anomalie génétique responsable est une mutation 
constitutionnelle du gène RB1, gène porté par le chromosome 13 jouant un rôle central dans 
le contrôle du cycle cellulaire. Le syndrome de Li et Fraumeni est un autre exemple de maladie 
héréditaire entraînant une anomalie de la protéine P53 qui se manifeste par des cancers fami- 
liaux précoces (sarcomes, tumeurs cérébrales et leucémies). 


Syndromes héréditaires prédisposants 


D'autres pathologies héréditaires augmentent le risque de différents cancers chez l'enfant : 
syndrome WAGR, syndrome de Denys-Drash, syndrome de Wiedemann-Beckwith, xeroderma 
pigmentosum, neurofibromatoses, anémie de Fanconi, ataxie télangiectasie, syndrome de 
Bloom (encadré 29.1). 
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TETE ER 
Syndromes héréditaires prédisposant aux cancers de l'enfant 


Syndromes de prédisposition au néphroblastome 


e Le syndrome WAGR (Wilms, aniridie, anomalies génito-urinaires, retard mental) est caractérisé par une 
délétion constitutionnelle en 11p13 impliquant au moins deux gènes contigus : le gène PAX6 à l'origine de 
l'aniridie et le gène suppresseur WT1 dont la délétion est à l'origine des malformations et de la prédisposi- 
tion tumorale. 


Le syndrome de Denys-Drash associe une néphropathie, un pseudo-hermaphrodisme masculin et une prédispo- 
sition au néphroblastome. Il est dû à une mutation constitutionnelle ponctuelle d'un des allèles du gène WT. 


Le syndrome de Wiedemann-Beckwith associe une «hypercroissance » et/ou une hémihypertrophie, une vis- 
céromégalie, une macroglossie, une hernie ombilicale, un hyperinsulinisme néonatal; 5 à 20 % des patients 
présentent un néphroblastome ou un hépatoblastome ou un corticosurrénalome. Différents types d'anomalies 
constitutionnelles du bras court du chromosome 11 (en région 11p15) ont été décrits, touchant le gène W/72. 


Neurofibromatoses 


e La neurofibromatose de type 1, ou maladie de Recklinghausen, est la plus fréquente des maladies à trans- 
mission autosomique dominante. Elle associe des signes cliniques variés comme des taches café au lait, des 
neurofibromes, des nodules de Lish (hamartomes iriens); des gliomes des voies optiques surviennent chez 
15 à 20 % des patients. L'anomalie génétique en cause est une mutation du gène NF7 (gène suppresseur 
de tumeur) localisé sur le chromosome 17 en position 17q11.2. 


La neurofibromatose de type 2 est beaucoup plus rare et caractérisée par la survenue de neurinomes de 
l'acoustique où, plus rarement, d'autres types de tumeurs cérébrales. Le gène NF2 est localisé en 22q12. 


Anémie de Fanconi 


Cette maladie constitutionnelle rare est hétérogène sur le plan clinique, avec un syndrome malformatif 
variable, une pancytopénie progressive et une forte prédisposition au cancer, essentiellement des leucémies. 
374 Plusieurs gènes ont été identifiés sur différents chromosomes. 


Syndromes de fragilité chromosomique 


Les syndromes de fragilité chromosomique sont des affections héréditaires récessives qui confèrent une sen- 
sibilité particulière aux agents génotoxiques (rayons ultraviolets, radiations ionisantes, agents chimiques.….). 
Les gènes responsables de ces affections sont impliqués dans les voies de signalisation activées lors des 
dommages induits sur l'ADN. 


e Le xeroderma pigmentosum est caractérisé par une hypersensibilité aux rayons ultraviolets, des altérations 
sévères de la peau, des lésions oculaires et par une prédisposition importante à développer des cancers 
cutanés dans les zones exposées au soleil. 


L'ataxie télangiectasie associe des anomalies cliniques (télangiectasies conjonctivales, ataxie cérébelleuse, 
syndrome extrapyramidal, retard mental, aplasie des ovaires), un déficit immunitaire et une prédisposition 
aux leucémies et aux lymphomes. Le gène responsable de cette maladie est le gène ATM localisé en 11q23. 


Le syndrome de Bloom est également associé à la présence de cassures chromosomiques spontanées 
ou induites. Sur le plan clinique, il associe un retard staturopondéral, un érythème du visage, des zones 
d'hyper- ou d'hypopigmentation, un déficit immunitaire et des malformations mineures. Ce syndrome 
confère une prédisposition à tous les types de cancer affectant la population générale, mais à un âge plus 
précoce. Le syndrome de Bloom est la conséquence de mutations des deux allèles du gène BLM localisé sur 
le chromosome 15 en position 15q26.1. 


Si les situations qui prédisposent au cancer sont nombreuses, elles n'en restent pas moins très rares et, 
dans la grande majorité des cas, les cancers de l'enfant sont sporadiques avec un risque de cancer chez les 
apparentés peu différent de celui de la population générale. L'étude des prédispositions génétiques a per- 
mis l'identification de gènes qui jouent un rôle important dans la cancérogenèse et permet d'identifier des 
individus prédisposés à développer des tumeurs pour lesquels il convient de mettre en place les stratégies de 
surveillance et/ou de prévention adaptées. 





Aberrations chromosomiques constitutionnelles 


La trisomie 21 est associée à un risque de 10 à 20 fois plus élevé de développer une leucémie. 
Le syndrome de Turner prédispose au risque de gonadoblastome (tumeur bénigne, à fort 
potentiel de transformation maligne). 
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2. Rayonnements ionisants à forte dose 


SL 


e _ leucémies chez les survivants des bombardements d'Hiroshima et Nagasaki; 

e cancers de la thyroïde chez les enfants vivants à proximité de Tchernobyl au moment de 
l'accident de la centrale nucléaire; 

e leucémies chez les enfants exposés in utero à des doses supérieures à 10 milligrays; 

e divers types de cancer, notamment cancers de la thyroïde, après irradiation médicale pour 
des affections bénignes où pour cancer. 


3. Certaines chimiothérapies anticancéreuses 


Les antimitotiques dont la responsabilité est prouvée sont : les agents alkylants, les inhibiteurs 
de la topo-isomérase Il et les intercalants. Les cancers secondaires observés sont en majorité 
des leucémies (LAM) mais surviennent également plus tardivement des cancers du sein, des 
sarcomes osseux ou des parties molles, des lymphomes, des tumeurs cérébrales et des tumeurs 
cutanées. 


4. Déficits immunitaires 


Les déficits immunitaires primitifs entraînant une anomalie de l'immunité cellulaire augmen- 
tent le risque de cancer. Citons par exemple : le syndrome de Wiskott-Aldrich, le syndrome 
lymphoprolifératif lié à l'X. Deux théories sont avancées pour en expliquer le mécanisme : 
l'altération de la surveillance immunitaire (les cellules NK sont programmées pour éliminer 
les cellules transformées) et un défaut d'élimination de certains micro-organismes dotés d'un 
pouvoir oncogène, tels que le virus d'Epstein-Barr (EBV). 
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5. Certains virus 


Le virus d'Epstein-Barr est impliqué dans le lymphome de Burkitt, le lymphome de Hodgkin 
et le carcinome indifférencié du nasopharynx. Le virus de l'hépatite B est impliqué dans 
l'hépatocarcinome. 


B. Facteurs de risque suspectés 


1. Rayonnements ionisants à faibles doses 


Dans l'environnement général, en dehors du rôle bien établi des rayonnements ionisants à 
fortes doses, les données de la littérature suggèrent qu'à des niveaux beaucoup plus bas, les 
expositions naturelles au radon pourraient légèrement augmenter le risque de leucémie. Par 
ailleurs, plusieurs études ont rapporté des excès de leucémies à proximité des sites nucléaires, 
dont deux études en Allemagne et en France. Pour autant, le lien avec les rejets radio-actifs 
des installations n'est pas prouvé, les très faibles niveaux d'exposition ne pouvant à eux seuls 
expliquer ces excès. 


2. Rayonnements non ionisants 


Bien qu'il n'existe encore aucun élément expérimental en faveur de la cancérogénicité des 
champs électromagnétiques à extrêmement basse fréquence, les données épidémiologiques 
suggèrent un doublement du risque de leucémie chez les enfants vivant à proximité immédiate 
des lignes à haute tension. Il n'est pas exclu que ces observations soient dues à des expositions 
concomitantes mal identifiées. Le rôle des radiofréquences est beaucoup moins bien docu- 
menté et en cours d'étude. 
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3. Pesticides 


L'exposition domestique aux insecticides pendant la grossesse est répétitivement mise en 
cause dans le risque de leucémie et à un moindre degré dans le risque de tumeur cérébrale. 
Une limitation importante est le fait que les données d'exposition sont recueillies par l'interro- 
gatoire des personnes et sont donc sujettes à un biais de mémoire inévitable; en effet, il 
n'existe pour le moment ni cohorte prospective de taille suffisante, ni marqueur biologique 
d'exposition pertinent. 


4. Hydrocarbures 


Dans l'ensemble, l'exposition in utero à la fumée de tabac ne paraît pas liée aux cancers de 
l'enfant, même si quelques questions restent à préciser. Les études portant sur le rôle du trafic 
automobile et des polluants benzéniques, bien qu'encore peu nombreuses, suggèrent que 
la proximité immédiate de routes à gros trafic pourrait augmenter le risque de leucémie de 
l'enfant. L'influence du trafic automobile sur le risque de tumeur cérébrale a été moins étudiée 
et les données sont incertaines. 


5. Alimentation, nutrition 


Les données actuelles suggèrent que l'allaitement prolongé plus de 6 mois réduirait le risque 
de leucémie et que la supplémentation maternelle en folates pendant la grossesse pourrait 
diminuer le risque de tumeur cérébrale et de leucémie. Par ailleurs, une consommation mater- 
nelle importante de salaisons pendant la grossesse augmenterait le risque de tumeur céré- 
brale. Les autres données sur l'alimentation de l'enfant ou de sa mère restent très parcellaires. 


6. Infections et immunité 


Des virus sont responsables de leucémie et d'autres cancers dans différentes espèces animales. 
indirectement, l'augmentation de l'incidence des leucémies de l'enfant observée à la suite 
d'importants mouvements de population suggère également l'existence d'un agent infectieux 
transmissible, mais aucun virus n'a jamais pu être identifié jusqu'à présent. Par ailleurs, l'expo- 
sition précoce et répétée à des infections banales semble réduire le risque de leucémie, peut- 
être par leur contribution à la maturation du système immunitaire. 


7. Prédisposition individuelle 


Des travaux encore préliminaires concernent les prédispositions individuelles aux cancers d'ori- 
gine environnementale. Ils mettent notamment en cause les polymorphismes de gènes impli- 
qués dans la réponse de l'organisme aux radiations ionisantes, aux expositions chimiques ou 
aux agressions microbiennes. 


° Le nombre de nouveaux cas annuels de cancer de l'enfant entre 2000 et 2006 était de 1700. 
e Les principaux types de cancer chez l'enfant sont : 
— les leucémies : 28 %; 
— les tumeurs embryonnaires : 25 %; 
— les tumeurs du système nerveux central : 23 %; 
— les lymphomes : 12 %. 
° La survie globale des cancers de l'enfant à 5 ans était de 80 % sur la période 2000-2007 (mais variant de 
71 à 99 % selon le type de cancer). 
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e Les cas de cancers de l'enfant sont le plus souvent sporadiques et la cause est connue dans une très faible 
proportion de cas: 
— cancers héréditaires ou favorisés par une affection héréditaire; 
— cancers secondaires à une exposition aux radiations ionisantes à forte dose, médicale ou accidentelle, 
ou à un traitement par chimiothérapie anticancéreuse; 
— le virus EBV impliqué dans le lymphome de Burkitt, le lymphome de Hodgkin et le carcinome indiffé- 
rencié du nasopharynx. 
e Les facteurs de risque fortement suspectés incluent : 
— le rôle protecteur des infections banales précoces vis-à-vis des leucémies; 





— la responsabilité des expositions aux pesticides dans plusieurs types de cancer. 





Pour en savoir plus 





Kalifa C, Oberlin O, Pein F, et al. Cancers de l'enfant. Sommelet D, Clavel J, Lacour B. Épidémiologie des can- 
Paris : Médecine-SciencesFlammarion; 2008. cers de l'enfant. Paris : Springer Verlag; 2009. 
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Énoncés et questions 


Cas clinique 1 - QCM 


Les pneumopathies acquises en réanimation chez les 
sujets ventilés sont fréquentes et à l'origine d'une 
morbidité et mortalité importantes. Ainsi une étude 
internationale multicentrique à estimé que le taux 
d'incidence des pneumopathies acquises en réanima- 
tion était de 8,9 % (1C95 % : 7,1-10,7). Par ailleurs, 
la part de mortalité attribuable des pneumopathies 
acquises était de 27,1 % (IC95 % : 8,3 à 45,9 %)et 
la durée de séjour des sujets présentant une pneumo- 
pathie acquise en réanimation était de 34 jours versus 
21 jours pour les sujets ne présentant pas de pneumo- 
pathie (p <0,05). 


Question 1 

Au vu de ces résultats, quelle(s) interprétation(s) vous 

semble(nt) pertinente(s) ? 

A En moyenne, sur 100 patients hospitalisés en réani- 
mation et initialement indemnes de pneumopa- 
thie, neuf vont développer une pneumopathie 
acquise 

B L'incidence des pneumopathies est significative car 
la valeur 1 est exclue de l'IC95 % 

C Les patients présentant une pneumopathie acquise 
vont décéder 27,1 fois plus souvent que ceux qui 
ne développent pas une pneumopathie 

D La mortalité attribuable était significativement 
augmentée pour les sujets développant une pneu- 
mopathie car la valeur 1 est exclue de l'IC95 % 

E La durée de séjour est significativement plus longue 
chez les patients développant une pneumopathie 
acquise sous ventilation 

Les sécrétions sous-glottiques chez les patients ven- 
tilés constituent un facteur de risque potentiel de 
pneumopathie acquise dont le rôle n'a jamais été 
prouvé formellement. Ces sécrétions pourraient être 
diminuées par la pratique régulière de l'aspiration 
sous-glottique, mais là encore le bénéfice de cette 
procédure n'a jamais été testé. La pratique des aspi- 
rations sous-glottiques n'est systématique que dans 
certains services ou dans certains sous-groupes de 
patients. 

Afin d'étudier le lien entre pratique d'une aspiration 

régulière et risque de pneumopathie, une équipe 

Santé publique 
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Cas cliniques 


décide d'analyser les dossiers des patients ventilés 
pris en charge en réanimation durant les 5 dernières 
années. Ce recueil de données est réalisé dans deux 
hôpitaux, l'hôpital A où les patients ventilés bénéfi- 
cient systématiquement d'aspirations régulières, et 
l'hôpital B qui n'adopte pas cette pratique. 


Question 2 

Quelle(s) est(sont) la(les) caractéristique(s) de cette 
étude ? 

A Cohorte exposés/non exposés 

B Étude transversale 

C Étude interventionnelle 

D Étude rétrospective 

E Étude cas-témoins 

Les résultats bruts de la relation entre pratique d'une 
aspiration régulière et pneumopathie sont les sui- 
vants : hôpital A : RR = 1 (référence), hôpital B : RR = 
0,67 (IC95 % : 0,46-0,98). 


Question 3 

Parmi les propositions suivantes, laquelle(lesquelles) 

est(sont) exacte(s) ? 

A Le risque de pneumopathie est réduit de 67 % à 
l'hôpital B 

B la relation entre hôpital et risque de développer 
une pneumopathie est significative car la valeur 1 
est exclue de l'IC95 % 

C Les sujets pris en charge à l'hôpital B présentent 
un risque significativement plus faible de dévelop- 
per une pneumopathie comparés aux sujets pris en 
charge à l'hôpital A 

D 67 % des pneumopathies sont évitées à l'hôpital B 
comparé à l'hôpital A 

E En l'absence de valeur du degré de signification 
«P», on ne peut conclure 

Face à ces résultats surprenants semblant montrer que 

les patients de l'hôpital B, qui ne bénéficient pas d'as- 

piration régulière, ont une diminution de risque de 
pneumopathie, les auteurs analysent la comparabilité 
des deux groupes de patients. Les principales caracté- 
ristiques initiales des deux populations figurent dans 
le tableau 1. 


Question 4 

Parmi les propositions suivantes concernant les résul- 

tats du tableau ci-dessus, laquelle(lesquelles) est(sont) 

exacte(s) ? 

A Les hommes se font plus souvent hospitaliser à 
l'hôpital B qu'à l'hôpital A 
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Tableau 1 Caractéristiques initiales de sujets 
ventilés hospitalisés en réanimation 





Hôpital À | Hôpital B |p 
Hommes ( %) 55 65 % 0,05 

Âge, m (et) 58 (19) 51 (21) 0,002 
Fréquence cardiaque | 102(34) | 101(26) | 0,76 

à l'admission, m (et) 
Score initial de 10,9 (4,2) 19,7(4,7) | 0,02 
gravité, IGS, m (et) 
































: moyenne; et : écart type. IGS : indice de gravité simplifié par 
lequel la sévérité initiale des patients a été estimée. 


B Les sujets pris en charge dans l'hôpital A sont signi- 
ficativement plus âgés que ceux de l'hôpital B 

C La fréquence cardiaque des patients à l'admission 
en réanimation ne diffère pas de façon significative 
entre les deux hôpitaux 

D L'âge, la sex-ratio et la sévérité initiale des patients 
(score IGS) des deux populations ne sont pas 
comparables 

E En absence de RR et de leur IC95 %, il n'est pas 
possible d'interpréter ces résultats 

Plusieurs études ont montré que l'âge et un score 

de sévérité initial plus élevés étaient des facteurs de 

risque de développer une pneumopathie acquise chez 

les sujets ventilés en réanimation. 


Question 5 

Cette nouvelle information : 

A Pourrait expliquer que les sujets de l'hôpital B 
développent significativement moins souvent une 
pneumopathie que les sujets de l'hôpital A 

B Signifie que l'âge et le score de sévérité pourraient 
être des facteurs de confusion 

C Devrait conduire à réaliser une analyse multivariée 
ajustée sur ces facteurs 

D Devrait conduire à réaliser une analyse stratifiée sur 
l'hôpital 

E Devrait conduire à ajuster le RR sur ces deux 
variables 

Les auteurs réalisent une analyse multivariée ajustée 

sur l'âge, le sexe et l'IGS. Le RR relatif ajusté est de 

0,93 (IC95 % : 0,73-1,18). 


Question 6 

Quelle(s) proposition(s) vous semble(nt) exacte(s) ? 

A Le risque de pneumopathie des sujets ne bénéfi- 
ciant pas d'aspiration régulière ne diffère pas de 
façon significative du risque de pneumopathie des 
sujets en bénéficiant 

B Ce résultat peut être lié à un défaut de sensibilité 
de l'étude 

C Ce résultat peut être lié à un défaut de spécificité 
de l'étude 

D Ce résultat peut être lié à la réalisation de l'analyse 
multivariée 

E Ce résultat peut être lié à la prise en compte des 
facteurs de confusion 


Les auteurs de l'étude se rendent compte que certains 
dossiers sont incomplets et qu'en particulier, la sur- 
venue d'une pneumopathie acquise sous ventilation 
n'est pas toujours renseignée. En croisant différentes 
bases de données, ils s'aperçoivent en particulier 
qu'ils ont manqué 1,2 % de pneumopathie dans le 
groupe ayant bénéficié d'une aspiration régulière et 
2,9 % dans le groupe n'ayant pas bénéficié d'une 
telle aspiration. 


Question 7 

Quelle(s) est(sont) la(les) proposition(s) exacte(s) ? 

A Cette erreur est probablement source de biais 

B Il s'agit d'une erreur de classement probablement 
non différentielle 

C Il s'agit d'une erreur de classement probablement 
différentielle 

D Cette erreur n'a probablement aucune incidence 
sur les résultats 

E Ce type d'erreur aurait été moindre si l'étude avait 
été prospective 

Compte tenu de ces biais, les auteurs décident de 

réaliser une nouvelle étude pour démontrer que la 

réalisation régulière d'aspiration des sécrétions sous- 

glottiques permettrait de réduire l'incidence des 

pneumopathies chez les patients ventilés, avec le 

meilleur niveau de preuve. 


Question 8 

Quel type d'étude proposeriez-vous en priorité ? 

A Étude cas-témoins 

B Cohorte rétrospective 

C Cohorte prospective 

D Étude quasi expérimentale 

E Essai randomisé 

Les auteurs réalisent un essai contrôlé randomisé en 
deux bras parallèles, un groupe bénéficiant d'aspi- 
rations systématiques et l'autre à la demande. Les 
sujets sont suivis jusqu'à la sortie de réanimation et 
censurés en cas de décès. Le critère de jugement 
principal est la survenue d'une pneumopathie, les 
critères de jugement secondaires sont la survenue 
d'une pneumopathie précoce (<5 jours) et tardive 
(>5 jours). 


Question 9 

Parmi les indicateurs ou mesures d'exposition suivants, 

quel(s) est(sont) celui(ceux) qui pourra(pourront) être 

calculé(s) à partir de cette étude ? 

A Incidence de pneumopathie chez les sujets ventilés 
ne bénéficiant pas d'aspiration régulière 

B Incidence de pneumopathie chez les sujets ventilés 
bénéficiant d'aspiration régulière 

C Risque relatif de décès 

D Risque relatif de survenue de pneumopathie 

E La proportion de risque attribuable liée à l'aspira- 
tion sous-glottique 

Les résultats de l'étude sont résumés dans le tableau 2. 





(en) 
Lo] 
= 


Entrainement 





382 


Cas cliniques 





Tableau 2 Aspiration régulière des sécrétions sous-glottiques 




















Oui (n = 169) Non (n =164) | RAR [IC95 %] RR [IC95 %] p 
Pneumopathie 25 (14,8 L) 42 (25,6 %) 10,8 [2,3-19,4] | 0,58 [0,37-0,90] 0,02 
Précoce (<5 jours) 2 (1,2 %) 10 (6,1 ) 4,9 [1,1-8,9] 0,19 [0,04-0,87] 0,02 
Tardive (> 5 jours) 23 (18,3 L) 32 (33,0 %) 14,7 [3,2-26,3] | 0,55 [0,35-0,88] 0,01 














IC : intervalle de confiance; RAR : réduction absolue du risque; RR 


Question 10 

Concernant ces résultats, quelle(s) proposition(s) 

est(sont) exacte(s) ? 

A La pneumopathie est significativement plus fré- 
quente dans le groupe bénéficiant d'aspiration 
régulière des sécrétions sous-glottiques 

B Le risque de pneumopathie précoce et tardive 
est significativement diminué dans le groupe des 
sujets bénéficiant d'une aspiration régulière 

C Le risque de pneumopathie précoce est multiplié 
par 10,8 chez les sujets ne bénéficiant pas d'une 
aspiration régulière 

D Lerisque de pneumopathie est réduit de 42 % dans 
le groupe bénéficiant d'une aspiration régulière 

E La pratique de l'aspiration régulière diminue plus 
le risque de pneumopathie précoce que celui de 
pneumopathie tardive 

En fait, plusieurs études observationnelles (dont des 
études de cohorte prospectives) ont montré une dimi- 
nution de l'incidence des pneumopathies acquises 
chez les patients ayant des aspirations sous-glottiques 
régulières. La plus récente, une cohorte prospective 
publiée en 2011, a décrit une diminution de risque 
très significative (p <0,0001) chez les sujets aspirés 
régulièrement (RR = 0,55, IC95 % : 0,46-0,66). 


Question 11 

À partir de ces études observationnelles, quel(s) 
est(sont) les critères de présomption de causalité ? 

A Aucun, car il s'agit d'études observationnelles 

B La valeur du p observée dans l'étude de 2011 

C La force de l'association observée 

D La constance de l'association 

E La temporalité 

En fait, une étude rétrospective montre que la pra- 
tique régulière d'aspirations des sécrétions sous- 
glottiques pourrait être source de lésions trachéales. 


Question 12 

Quel(s) schéma(s) d'étude proposeriez-vous afin de le 
démontrer ? 

A Étude cas-témoins 

B Cohorte rétrospective 

C Cohorte prospective 

D Étude quasi expérimentale 

E Essai randomisé 


Cas clinique 2 - QCM 


L'aspirine est utilisée au long cours en prévention 
secondaire de la récidive de thrombose artérielle. Le 
traitement par aspirine est habituellement arrêté 8 à 


: risque relatif. 





10 jours avant une intervention chirurgicale program- 
mée en raison du risque hémorragique et repris peu 
après l'intervention. Cependant, cette attitude est 
susceptible de favoriser la survenue d'accidents isché- 
miques aigus en péri-opératoire. 


Question 1 

Parmi les propositions suivantes, quel type d'étude 
vous semble le plus approprié pour comparer l'effet du 
maintien du traitement par aspirine en péri-opératoire 
par rapport à son arrêt en termes d'accidents isché- 
miques et hémorragiques péri-opératoires ? 

A Une étude transversale 

B Une étude cas-témoins 

C Une étude de cohorte prospective 

D Une étude observationnelle 

E Un essai contrôlé randomisé 


Question 2 

Parmi les propositions suivantes concernant l'essai 

contrôlé randomisé, lesquelles sont vraies ? 

A Il nécessite de recueillir le consentement libre et 

éclairé des participants qui peuvent se retirer à tout 

moment 

B Il permet de mettre en évidence des effets secon- 

daires rares du traitement 

C Il permet de limiter le risque de biais par rapport 

aux études observationnelles 

D Il apporte un niveau de preuve élevé s'il a une puis- 

sance suffisante 

E La transposabilité des résultats à la pratique cou- 
rante ne pose jamais de problème 





Question 3 

Parmi les propositions suivantes concernant le plan 

expérimental de cette étude, lesquelles sont vraies : 

A Un essai en cross-over est adapté à cette question 

B Un essai à 2 bras parallèles est adapté à cette question 

C Un essai multicentrique permettrait une meilleure 
validité interne 

D Un essai multicentrique permettrait une meilleure 
validité externe 

E Ilest impossible d'utiliser un placebo dans cet essai 


Question 4 

Parmi les propositions suivantes concernant la méthode 

de randomisation à employer dans cette étude, les- 

quelles sont vraies ? 

A La randomisation peut se faire selon la date de 
naissance du patient 

B La séquence de randomisation peut être générée 
par une table de nombres au hasard 

C L'idéal est d'avoir une randomisation centralisée 


Cas cliniques 





D La séquence de randomisation pourra être par 
blocs si le nombre de patients à randomiser est 
faible 

E L'investigateur conservera la liste de randomisation 
avec lui pour inclure les patients 


Question 5 

Parmi les propositions suivantes concernant l'aveugle 

dans cette étude, lesquelles sont vraies ? 

A Dans le groupe arrêt de l'aspirine, pour que le 
patient soit en aveugle du traitement reçu, il faut 
qu'il reçoive un placebo de l'aspirine d'apparence 
similaire 

B Le risque accru de saignement sous aspirine peut 
être une raison de levée d'aveugle 

C L'absence d'aveugle vis-à-vis du traitement reçu 
risque d'entraîner un biais de sélection 

D L'absence d'aveugle vis-à-vis du traitement reçu 
risque d'entraîner une perte de la comparabilité 
des groupes lors du suivi 

E L'absence d'aveugle vis-à-vis du traitement reçu 
risque d'entraîner un biais de classement 


Question 6 

Parmi les propositions suivantes concernant les règles 

à respecter sur le plan éthique concernant cette 

étude, lesquelles sont vraies ? 

A Les patients doivent être informés par oral 

B Les patients doivent être informés par écrit 

C Les patients doivent donner leur consentement 
oral 

D Les patients doivent donner leur consentement écrit 

E Le protocole de l'étude doit être soumis pour appro- 
bation à un comité d'éthique 


Question 7 

Le critère de jugement principal de l'étude est 

défini comme la survenue dans les 30 jours de 

l'un des événements suivants : décès, infarctus du 

myocarde, accident vasculaire cérébral ischémique, 

hémorragie quelle que soit sa localisation. Parmi les 

propositions suivantes concernant ce critère, les- 

quelles sont vraies ? 

A Il s'agit d'un critère composite 

B Il s'agit d'un critère évaluant la balance bénéfice/ 
risque 

C Ils'agit d'un critère pertinent pour le patient 

D Il s'agit d'un critère intermédiaire 

E Ils'agit d'un critère objectif 





Question 8 

L'étude a inclus 258 patients pour lesquels l'aspirine 

était maintenue (groupe poursuite de l'aspirine) et 

265 patients pour lesquels l'aspirine était interrom- 

pue (groupe arrêt de l'aspirine). Vingt-cinq patients 

du groupe poursuite de l'aspirine et 15 patients du 

groupe arrêt de l'aspirine n'ont pas de données de 

suivi en raison d'un transfert postopératoire vers un 

autre hôpital. Parmi les propositions suivantes concer- 

nant l'analyse principale, lesquelles sont vraies ? 

A Ces patients doivent être exclus de l'analyse 

B Ces patients doivent être inclus dans l'analyse en 
considérant qu'ils n'ont pas eu l'événement 


C S'il n'est pas possible de récupérer les données de 
suivi des patients en contactant les hôpitaux, il fau- 
dra mettre en place une stratégie de gestion des 
données manquantes 

D L'analyse doit respecter le principe de l'intention 
de traiter 

E Exclure ces patients de l'analyse risque d'entraîner 
une perte de la comparabilité des groupes lors de 
l'analyse 


Question 9 

Sur les 258 patients randomisés dans le groupe pour- 

suite de l'aspirine, six ont par erreur reçu le placebo, 

et sur les 265 patients randomisés dans le groupe 

arrêt de l'aspirine, trois ont par erreur reçu l'aspirine. 

Parmi les propositions suivantes concernant l'analyse 

principale, lesquelles sont vraies ? 

A Ces patients auraient dû sortir de l'étude immédia- 
tement après ces erreurs 

B Ces patients doivent être exclus de l'analyse pour 
violation du protocole 

C L'analyse doit prendre en compte ces patients 
selon le traitement qu'ils ont effectivement reçu 

D L'analyse doit prendre en compte ces patients 
selon leur groupe de randomisation initial 

E L'analyse doit respecter le principe de l'intention 
de traiter 


Question 10 

Dans un essai contrôlé randomisé, l'analyse en inten- 

tion de traiter : 

A Consiste à analyser tous les sujets qui ont reçu au 
moins une dose de traitement 

B Limite le risque de biais d'attrition 

C N'est pertinente que si l'essai est réalisé en double 
aveugle 

D Doit être associée à une stratégie de gestion des 
données manquantes 

E Maintient la comparabilité initiale des deux groupes 
obtenue par la randomisation au moment de l'ana- 
lyse statistique 


Question 11 

Les résultats de l'étude montrent que 47/233 (20,2 %) 

patients du groupe poursuite de l'aspirine (groupe de réfé- 

rence) ont présenté le critère de jugement principal versus 

38/250 (15,2 %) du groupe arrêt de l'aspirine, p = 0,15. 

Parmi les propositions suivantes, lesquelles sont vraies ? 

A La réduction relative du risque est plus pertinente 
que la réduction absolue du risque pour évaluer la 
taille d'effet 

B La réduction absolue du risque correspond à la dif- 
férence de risque entre les deux groupes 

C La réduction absolue du risque est de 5 % 

D Le nombre de patients à traiter pour éviter un évé- 
nement correspond à l'inverse du risque relatif 

E Le nombre de patients à traiter pour éviter un évé- 
nement correspond au nombre de patients à inclure 
dans l'essai 
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Question 12 

Parmi les propositions suivantes concernant l'interpré- 

tation de ces résultats, lesquelles sont vraies ? 

A Il y a une différence statistiquement significative 
entre les deux groupes 

B [n'y a pas de différence statistiquement significa- 
tive entre les deux groupes 

C Ces résultats traduisent un manque de puissance 

D Les deux stratégies maintien de l'aspirine et pour- 
suite de l'aspirine sont équivalentes 

E On ne peut rien conclure quant à l'efficacité rela- 
tive de ces deux stratégies 


Question 13 

Une analyse a été réalisée en fonction de l'âge du 

patient et montre que chez les patients de moins de 

65 ans, le critère de jugement principal est survenu 

chez 30/186 patients (16,1 %) dans le groupe pour- 

suite de l'aspirine versus 18/195 patients (9,2 %) dans 

le groupe arrêt de l'aspirine, p = 0,04. Parmi les pro- 

positions suivantes, lesquelles sont vraies ? 

A Il s'agit d'une analyse intermédiaire 

B Il s'agit d'une analyse en sous-groupe 

C Une telle analyse doit être planifiée dans le protocole 

D On peut conclure à une supériorité de la stratégie 
arrêt de l'aspirine chez les moins de 65 ans 

E On ne peut rien conclure 


Question 14 
Parmi les propositions suivantes concernant la validité 
externe, lesquelles sont vraies ? 

A Elle dépend du pays dans lequel l'étude est réalisée 
B Elle dépend des caractéristiques des centres incluant 

les patients 

C Elle dépend de l'âge des patients inclus dans l'étude 
D Elle dépend du contrôle des biais 

E Elle dépend des liens d'intérêt des auteurs de l'étude 


Question 15 

D'autres essais contrôlés randomisés ont été réalisés par 

la suite et montrent des résultats discordants : certains 

retrouvent un bénéfice de la stratégie arrêt de l'aspirine, 

d'autres non. Parmi les propositions suivantes concer- 

nant les explications possibles, lesquelles sont vraies ? 

A Les résultats des essais négatifs peuvent être expli- 
qués par le risque alpha 

B Les résultats des essais négatifs peuvent être expli- 
qués par un manque de puissance 

C Des problèmes de validité interne peuvent expli- 
quer ces discordances 

D Des problèmes de validité externe peuvent expli- 
quer ces discordances 

E Le hasard peut expliquer ces discordances 


Question 16 

Selon vous, quel type d'étude est le plus adapté pour 
apporter une réponse à la question posée (évaluer la 
supériorité d'une des deux stratégies) et résoudre les 
discordances entre les essais ? 

A Un essai contrôlé randomisé 

B Une étude de pharmaco-épidémiologie 

C Une revue de la littérature 

D Une revue systématique avec méta-analyse 

E Aucune de ces études 





Question 17 

Parmi les propositions suivantes lesquelles s'appliquent 

à une méta-analyse d'essais contrôlés randomisés : 

A Produit une estimation quantitative de l'effet du 
traitement combinant les résultats des différents 
essais sélectionnés 

B Comporte une revue systématique pour identifier 
tous les essais publiés ou non répondant à la ques- 
tion posée 

C Nécessite d'évaluer la qualité méthodologique des 
essais identifiés 

D Est potentiellement sujette au biais de publication 

E Améliore la précision de l'estimation de l'ef- 
fet du traitement comparativement aux essais 
originaux 


Question 18 

La HAS souhaite élaborer des recommandations de 

pratique clinique concernant la prise en charge péri- 

opératoire des patients traités par aspirine en préven- 

tion secondaire de la récidive de la thrombose. Parmi 

les propositions suivantes, lesquelles sont vraies ? 

A Ces recommandations s'appuieront sur une revue 
systématique de la littérature dans ce domaine 

B Ces recommandations s'appuient uniquement sur 
des opinions d'experts du domaine 

C Ces recommandations auront un grade A si elles 
s'appuient sur les résultats d'une méta-analyse 
d'essais contrôlés randomisés 

D Ces recommandations auront un grade B si elles 
s'appuient principalement sur les résultats d'essais 
contrôlés randomisés de petite taille 

E Ces recommandations sont destinées à optimiser 
la prise en charge des patients 





Cas clinique 3 - QCM 


Question 1 

La réunion de concertation pluridisciplinaire : 

A Est fondée sur l'analyse collective de patients décé- 
dés ou ayant eu des complications 

B Doit se faire en présence d'au moins trois médecins 
de spécialités différentes 

C Permet à un professionnel de santé de valider sa 
procédure de développement professionnel continu 

D Concerne exclusivement le champ de l'oncologie 
médicale 

E Conduit à la mise en œuvre d'actions d'améliora- 
tion des pratiques professionnelles 


Question 2 

Un protocole pluriprofessionnel de soins de premier 

recours : 

A Est l'expression d'un consensus local et docu- 
menté, concernant la prise en charge d'un pro- 
blème identifié par une équipe de professionnels 

B Favorise l'articulation entre les soins de premier et 
de deuxième recours 

C Consiste en la vérification croisée de critères consi- 
dérés comme essentiels avant, pendant et après la 
prise en charge d'un patient 
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D Comporte des messages clés, des aide-mémoire 
et autres outils à destination des professionnels de 
santé et des patients 

E Peut permettre la validation du développement 
professionnel continu 


Question 3 

La réunion de morbi-mortalité : 

A Est une réunion d'analyse collective de cas mar- 
qués par la survenue d'un événement indésirable 
associé aux soins 

B Doit se faire en présence d'au moins trois médecins 
de spécialités différentes 

C Peut permettre la validation du développement 
professionnel continu 

D Permet de repérer les professionnels de santé res- 
ponsables des événements indésirables associés 
aux soins 

E Prend en compte toutes les composantes (organi- 
sationnelles, techniques et humaines) de la prise 
en charge du patient 


Question 4 

La liste de vérification ou check-list : 

A Vise à améliorer la communication entre les profes- 
sionnels 

B Favorise l'articulation entre les soins de premier et 
de deuxième recours 

C Concerne habituellement les activités dites inter- 
ventionnelles comme celles pratiquée dans les 
blocs opératoires 

D Est supposée diminuer de manière significative la 
morbi-mortalité postopératoire 

E Permet de repérer les professionnels de santé res- 
ponsables en cas de survenue de complications 


Cas clinique 4 - QCM 


Un homme de 77 ans, se présente en consultation 
à 12 h pour douleur thoracique. Il est hypertendu 
depuis 25 ans et ancien fumeur sevré depuis 10 ans. 
Son père est décédé des suites d'un infarctus du myo- 
carde à l'âge de 54 ans. Son traitement comprend 
lercanidipine (inhibiteur calcique) 10 mg/j et bisopro- 
lol (B-bloquant) 10 mg/i. À l'interrogatoire, le patient 
décrit des douleurs thoraciques liées à l'effort. Ces 
douleurs sont apparues il y a 15 jours et surviennent 
pour des efforts de plus en plus modérés. À noter, 
la survenue d'un épisode de douleur thoracique ce 
matin lors de la toilette et ayant duré 20 minutes. Au 
moment où il vous parle, il dit ne pas avoir mal. 


Question 1 

À propos de cette observation (une ou plusieurs 

réponses possibles) : 

A Un patient ancien fumeur sevré depuis 10 ans 
garde un risque cardiovasculaire très supérieur à la 
population générale 

B L'hypertension artérielle est un facteur de risque 
cardiovasculaire indépendant des autres 

C L'antécédent d'infarctus du myocarde à 54 ans 
chez son père est un facteur de risque 


D Son traitement est un traitement de prévention 
secondaire 
E L'âge de ce patient est un facteur de risque 


Question 2 

Quel diagnostic suspectez-vous en priorité à ce stade 
(une seule réponse possible) ? 

A Embolie pulmonaire 

B Angor de Prinzmetal 

C Syndrome coronaire aigu 

D Ulcère gastoduodénal 

E Spasme œsophagien 


Question 3 

Dans ce contexte, l'électrocardiogramme (une ou plu- 

sieurs réponses possibles) : 

A Doit être réalisé dans un délai maximum de 12 heures 

B Peut être strictement normal en présence d'une 
occlusion complète d'une artère coronaire 

C Peut être strictement normal en présence d'une 
occlusion incomplète d'une artère coronaire 

D Est très rarement normal en cas d'angor d'effort 

E Peut évoluer au fil du temps lors d'un syndrome 
coronaire aigu sans sus-décalage du segment ST, 
y compris sur les premières heures 


Question 4 

Vous avez diagnostiqué un syndrome coronaire aigu. 

Cette dénomination est récente. Dans les années 

1980, en fonction des résultats des examens dispo- 

nibles à l'époque, vous auriez probablement diagnos- 

tiqué un angor instable. Ces modifications de critère 

diagnostique dans le temps sont susceptibles (une ou 

plusieurs réponses possibles) : 

A De rendre plus difficile le suivi de l'évolution de 
l'incidence 

B De biaiser surtout les études transversales 

C De nuire à la prise en charge des patients 

D D'induire un biais de classement 

E D'induire un biais de confusion 


Question 5 

Concernant l'épidémiologie des pathologies coro- 

naires et des maladies cardiovasculaires (une où plu- 

sieurs réponses possibles) : 

A Leur incidence est en augmentation en France 

B Leur incidence est supérieure au sud de la France 
comparativement au nord de la France 

C Les maladies cardiovasculaires sont actuellement la 
deuxième cause de mortalité derrière les cancers 
en France 

D La baisse de la mortalité cardiovasculaire s'explique 
uniquement par une meilleure prise en charge des 
événements cardiovasculaires 

E Le taux de mortalité brut diminue moins vite en 
France que le taux de mortalité standardisé sur 
l'âge en raison du vieillissement de la population 


Question 6 

Vous voulez connaître l'incidence des infarctus du myo- 
carde. Vous trouvez dans la littérature le tableau 3. La 
méthodologie de l'article précise que ces données sont 
issues des registres des cardiopathies ischémiques du 
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Tableau 3 Évolution des taux moyens incidents d'infarctus du myocarde et de décès coronaires 
par période, tranche d'âge et sexe, France, 2000-2007 : ensemble des centres de Lille, Toulouse et Strasbourg 
























































Sexe Période Taux par tranche d'âge (pour 100 000 personnes années) Taux standar- 
Æ E = disé* [IC95 %] 
35-44 |p 45-54 |p 55-64 | p 65-74 |p An Eerche 
ans ans ans ans d'âge 35-74 ans 
(pour 100 000 
personnes 
années) 
Hommes | 2000-2003 | 69 <0,01 | 184 <0,01 1317 <0,0001 | 513 <0,0001 | 231 [225-237] 
2004-2007 | 57 164 258 420 193 [188-198] 
Femmes | 2000-2003 | 12 0,52 30 0,54 64 <0,01 201 <0,0001 |59[56-61] 
2004-2007 | 13 31 51 147 48 [46-50] 
* Standardisation directe sur la population européenne. IC : intervalle de confiance. 


Bas-Rhin (Strasbourg), de la Haute-Garonne (Toulouse) 

et de la communauté urbaine de Lille (Lille). Un registre 

(une ou plusieurs réponses possibles) : 

A Permet un recueil de données par périodes sur des 
durées limitées 

B Porte sur des échantillons de populations tirées au sort 

C Porte sur une zone géographique définie 

D Recueille des données nominatives à des fins de 
recherche 

E Donne des résultats de moins bonne qualité que des 
incidences calculées à partir de données hospitalières 


Question 7 

Concernant le tableau 3 (une ou plusieurs réponses 

possibles) : 

A Il y a une diminution significative des taux moyens 
d'incidence de l'infarctus du myocarde et de la 
mortalité coronaire chez les hommes entre les 
deux périodes 

B Le taux standardisé signifie que l'on a utilisé des 
définitions standardisées pour l'infarctus du myo- 
carde et les décès coronariens 

C Le taux standardisé baisse malgré le vieillissement 
de la population, ce qui signifie que la baisse des 
accidents coronaires n'est pas compensée par le 
vieillissement de la population 

D La diminution du taux standardisé de 35 à 74 ans 
est statistiquement significative chez les hommes 
et les femmes 

E La diminution des taux d'incidence spécifiques est 
significative dans toutes les tranches d'âge et quel 
que soit le sexe 


Question 8 

Ce patient se voit confirmer un syndrome coronaire 

aigu sans sus-décalage du segment ST dans le terri- 

toire antérieur. Concernant la prise en charge de ce 
patient (une ou plusieurs réponses possibles) : 

A Une douleur thoracique persistante malgré une 
prise en charge adéquate justifie la réalisation 
d'une coronarographie rapidement 

B Une douleur thoracique persistante malgré une 
prise en charge adéquate justifie d'augmenter les 
doses d'anticoagulant 


C Un traitement antithrombotique adapté associe de 
l'aspirine, du clopidogrel et du ticagrélor 

D Un traitement antithrombotique adapté associe de 
l'aspirine, du ticagrélor et une anticoagulation par 
fondaparinux 

E Un traitement antithrombotique adapté associe de 
l'aspirine, du clopidogrel et une fibrinolyse 


Question 9 

Dans la formation des plaques d'athérosclérose (une 

ou plusieurs réponses possibles) : 

A L'inflammation joue un rôle majeur 

B Les cellules spumeuses sont des lymphocytes qui 

ont phagocyté du LDL-cholestérol 

C Les cellules soumeuses sont des macrophages qui ont 

phagocyté du LDL-cholestérol dans la lumière artérielle 

D Le corps lipidique est thrombogène lorsqu'il est 

exposé à la lumière artérielle 

E Le LDL-cholestérol est oxydé dans la paroi artérielle 
au niveau de l'adventice 





Question 10 

Sur le plan physiopathologique, un syndrome coro- 
naire aigu peut être expliqué par (une ou plusieurs 
réponses possibles) : 

A Une composante mixte associant une plaque d'athé- 
rosclérose, un spasme coronaire et un thrombus 
intraluminal 

B Une rupture de plaque d'athérosclérose au niveau 
d'une artère coronaire 

C Une érosion de plaque d'athérosclérose au niveau 
de la partie tout initiale de l'aorte (sinus de Valsalva) 
en amont de la naissance des artères coronaires 

D Un spasme isolé d'une artère coronaire 

E Une dissection coronaire, notamment chez la femme 
jeune en post-partum 





Question 11 

La létalité à 28 jours des accidents coronaires en 

France (une ou plusieurs réponses possibles) : 

A Correspond à la proportion de patients décédés 
dans les 28 jours suivant un accident coronaire 

B Est modérée, de l'ordre de 10 % pour les patients 
hospitalisés 
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C Est supérieure à 20 % si on considère tous les 
patients, y compris ceux qui ne sont pas hospitalisés 

D Est en augmentation constante 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 12 

La létalité à 28 jours des patients hospitalisés pour 

un épisode d'insuffisance coronaire aiguë a été étu- 

diée en 2006. La population de l'étude rassemble 
tous les cas recensés dans les registres du Bas-Rhin 

(Strasbourg), de la Haute-Garonne (Toulouse) et de 

la communauté urbaine de Lille (Lille). L'association 

entre les caractéristiques des sujets et la létalité à 

28 jours est présentée dans le tableau 4. Les cas sont 

issus de registres. Quelles sont les conséquences sur 

la représentativité des sujets de cette étude (une ou 
plusieurs réponses possibles) ? 

A Les cas d'insuffisance coronaire aiguë sont pro- 
bablement plus graves que ceux habituellement 
observés 

B Les cas sont représentatifs de l'ensemble des acci- 
dents coronaires aigus en Europe en 2006 

C Le registre permet d'avoir une étude exhaustive 
des cas en 2006 dans les zones géographiques 
concernées 

D Ces données peuvent être extrapolées sans réserve 
à l'ensemble de la population française 

E Le registre permet de limiter les biais de sélection 
dans les zones géographiques concernées 


Question 13 

D'après le tableau 4 (une ou plusieurs réponses pos- 

sibles) : 

A Le diagnostic d'infarctus est un facteur significatif 
de mauvais pronostic chez les sujets avec un acci- 
dent coronaire aigu 

B Les sujets habitant Toulouse ont un pronostic 
significativement meilleur que les sujets habitant 
Strasbourg 


Tableau 4 Analyse multivariée de la létalité 
à 28 jours des patients hospitalisés pour insuffi- 
sance coronaire aiguë 












































Caractéristiques OR ajusté (1C95 %) 
Sexe masculin versus sexe féminin | 1,0 [0,7—1,4 
Catégorie diagnostique infarctus | 2,6 [1,8-3,6 
versus autres catégories 
Présence d'antécédent d'insuffisance | 1,6 [1,2-2,3] 
coronaire versus absence 
Lille versus 1,9 [1,3-2,6 
Strasbourg 
. Strasbourg versus | 2,2 [1,3-3,5 
Registre 
Toulouse 
Toulouse versus 0,3 [0,2-0,4 
Lille 
C : intervalle de confiance; OR : odds ratio. 





C Les sujets habitant Lille ont un pronostic significati- 
vement meilleur que les sujets habitant Toulouse 

D Les cinq OR associés au diagnostic d'infarctus, aux 
antécédents d'insuffisance coronaire et à la région 
sont significatifs car ils sont inclus entre les bornes 
de leur intervalle de confiance 

E Les patients sont moins bien pris en charge à Lille 
qu'à Toulouse et Strasbourg 


Question 14 

Concernant l'association entre le sexe et la létalité 

à 28 jours présentée dans le tableau 4, il est pos- 

sible de conclure que (une ou plusieurs réponses 

possibles) : 

A Le sexe masculin est un facteur de bon pronostic 

B Cette association n'est pas interprétable car l'inter- 
valle de confiance comprend 1,0 

C Cette association n'est pas statistiquement significative 

D Le sexe n'est pas un facteur de risque d'accident 
coronaire aigu 

E Ce résultat prouve que le sexe n'est pas un facteur 
pronostique dans l'accident coronaire aigu 


Question 15 

Ce patient survit à la phase précoce de l'accident 
coronaire aigu. Le traitement au long cours (à dis- 
tance du syndrome coronaire aigu) doit comprendre 
(une ou plusieurs réponses possibles) : 

A Du ticagrélor pour une durée illimitée 

B Du prasugrel pour une durée illimitée 

C Du clopidogrel pour une durée illimitée 

D Un $-bloquant pour une durée illimitée 

E Une statine pour une durée illimitée 


Question 16 

Le bilan à réaliser à distance de cet épisode initial com- 

porte systématiquement (une ou plusieurs réponses 

possibles) : 

A Un examen clinique détaillé d'extension de la 
maladie athéroscléreuse 

B Un Doppler artériel des membres inférieurs 

C Un Doppler artériel des vaisseaux du cou 

D La mesure de l'index de pression systolique (IPS) 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 17 

Deux ans plus tard, le patient est amené aux urgences 

par les pompiers. Il est hémiplégique à droite depuis 

2 heures et aphasique. Il présente manifestement un 

accident vasculaire cérébral aigu. Parmi les proposi- 

tions suivantes, quelles sont celles pouvant être à 

l'origine de son accident vasculaire cérébral (une ou 

plusieurs réponses possibles) ? 

A Une fibrillation atriale 

B Un thrombus intraventriculaire gauche 

C Une complication d'une sténose de l'artère verté- 
brale droite 

D Une complication d'une sténose de l'artère caro- 
tide gauche 

E Une complication d'une plaque athéroscléreuse 
aortique située juste au-dessus des sinus de 
Valsalva 





387 


Entrainement 





388 


Cas cliniques 





Question 18 

La survenue d'un accident vasculaire cérébral lié à une 

sténose de la carotide gauche très serrée d'origine 

athéroscléreuse chez un patient coronarien (une ou 

plusieurs réponses possibles) : 

A Modifie le pronostic du patient à long terme 

B Ne modifie pas le niveau de prise en charge des 
facteurs de risque cardiovasculaire 

C Nécessite une prise en charge spécifique de la 
lésion carotidienne pour éviter les récidives 

D Impose la réalisation d'un Doppler artériel des 
membres inférieurs pour dépister une artériopa- 
thie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) 

E impose la réalisation d'un Doppler des artères rénales 
pour dépister une sténose éventuelle à ce niveau 


Question 19 

Concernant l'épidémiologie des accidents vasculaires 

cérébraux (une ou plusieurs réponses possibles) : 

A Les accidents vasculaires cérébraux hémorragiques 
sont les plus fréquents 

B La mortalité par accident vasculaire cérébral est en 
augmentation en France 

C L'incidence des accidents vasculaires cérébraux est 
plus élevée chez les hommes que chez les femmes 

D La mortalité par accident vasculaire cérébral aug- 
mente fortement avec l'âge 

E La généralisation de l'imagerie cérébrale pourrait 
expliquer une augmentation de l'incidence des 
formes lacunaires observée dans les registres 


Cas clinique 5 - QCM 


Un patient de 62 ans, vient vous consulter pour la pre- 
mière fois. Il vient pour « faire le point » à l'occasion de 
sa récente retraite. || est ancien fumeur (30 paquets- 
années, arrêt il y a 4 ans). || n'a pas d'antécédent 
personnel ou familial notable. Son indice de masse 
corporelle est de 27 kg/m’2. Sa pression artérielle (PA) 
est de 165/98 mmHg. L'examen cardiovasculaire et 
l'examen général sont par ailleurs normaux. 


Question 1 

Parmi ces modalités de mesure de la pression arté- 

rielle au cabinet médical, lesquelles correspondent 

aux recommandations de la Haute Autorité de Santé 

(une ou plusieurs réponses possibles) ? 

A Le chiffre à retenir est le maximum de deux à trois 
mesures de PA 

B Le chiffre à retenir est la moyenne de la mesure à 
chacun des deux bras 

C Il faut réaliser au moins trois mesures espacées de 
1 à 2 minutes 

D Il faut réaliser les mesures à distance de plus de 
30 minutes d'une exposition à la cigarette 

E Il faut réaliser les mesures à distance de plus de 
30 minutes d'une prise de café 





Question 2 

Vous avez confirmé ce niveau de pression artérielle 
lors de plusieurs consultations. Pouvez-vous affirmer 
que ce patient est hypertendu (une seule réponse 
possible) ? 


Oui, plusieurs mesures ont été effectuées 

Non, pour cela il faut un test thérapeutique 

Non, une mesure en dehors du cabinet médical 

doit être effectuée 

D Non, cela peut être une hypertension artérielle 
masquée 

E Oui, s'il n'y a pas de cause médicale identifiée 

(hypertension artérielle secondaire) 


N x > 


Question 3 

Comment devez-vous confirmer l'hypertension arté- 

rielle (une ou plusieurs réponses possibles) ? 

A Par une mesure ambulatoire de la pression arté- 
rielle (MAPA) 

B Par une automesure à domicile 

C Par une consultation de confirmation 

D Par un test d'initiation de traitement 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 4 

Finalement, sa pression artérielle est confirmée au 
niveau mesuré à la première consultation. Comment 
qualifiez-vous son hypertension artérielle (une seule 
réponse possible) ? 

A Hypertension artérielle masquée 

B Hypertension artérielle modérée (grade 2) 

C PA normale haute 

D Hypertension artérielle sévère (grade 3) 

E PA optimale 


Cas clinique 6 - mixte 


Un patient âgé de 60 ans, vivant seul à domicile, 
est adressé au service d'accueil des urgences pour 
une douleur du membre inférieur gauche. Dix jours 
auparavant, il a été victime d'une plaie de la surface 
plantaire gauche, pour laquelle il n'a pas consulté 
son médecin et qui l'a contraint à l'alitement depuis 
cette date. À l'admission, il se plaint d'une douleur 
au mollet gauche qui est modérément augmenté 
de volume, rouge et chaud. Il n'a pas d'antécé- 
dent personnel de thrombose veineuse profonde ni 
d'antécédent familial de maladie thrombo-embo- 
lique veineuse mais a un diabète non insulino- 
dépendant ancien. À l'examen physique, il existe 
un œdème unilatéral du mollet gauche, prenant le 
godet, associé à un érythème chaud, sensible et 
bien délimité. 


Question 1 - QCM 

Les deux hypothèses diagnostiques à évoquer en 

priorité chez ce patient incluent (une ou plusieurs 

réponses possibles) : 

A Une artériopathie oblitérante du membre inférieur 
gauche 

B Une embolie pulmonaire 

C Une dermo-hypodermite aiguë nécrosante du 
membre inférieur gauche 

D Une thrombose veineuse profonde du membre 
inférieur gauche 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 
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Question 2 - QCM 

Pour étayer l'hypothèse d'une dermo-hypodermite 
aiguë nécrosante du membre inférieur gauche, il 
convient de chercher à l'examen clinique (une ou plu- 
sieurs réponses possibles) : 

A Une traînée de lymphangite 

B Une fièvre élevée (température à 39 °C) 

C Une circulation veineuse collatérale superficielle 

D La présence d'adénopathies inguinales 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 3 - QCM 

Le tableau 5 présente l'estimation, tirée d'une méta- 

analyse, de la valeur diagnostique des différents 

signes cliniques de thrombose veineuse profonde. 

Les données anamnestiques et les signes cliniques 

rapportés dans l'énoncé, et qui diminuent la vraisem- 

blance du diagnostic de la thrombose veineuse pro- 

fonde du membre inférieur gauche chez ce patient, 

incluent (une ou plusieurs réponses possibles) : 

A L'absence d'antécédent de thrombose veineuse 
profonde 

B L'immobilisation récente (alitement) 

C L'absence d'obésité 

D L'absence de chirurgie récente 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 4 - QCM 

Les données anamnestiques et les signes cliniques 

rapportés dans l'énoncé et qui permettent d'exclure 

le diagnostic de thrombose veineuse profonde du 

membre inférieur gauche chez ce patient incluent 

(une ou plusieurs réponses possibles) : 

A L'absence d'antécédent de thrombose veineuse 
profonde 

B L'absence de cancer 

C L'absence de chirurgie récente 


D La présence d'une douleur du mollet 
E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 5 - QCM 

À partir des données du tableau 5, vous déduisez que 

le signe d'Homans a approximativement une sensibi- 

lité de 0,35 (35 %) et une spécificité de 0,75 (75 %). 

Le signe d'Homans est un signe (une ou plusieurs 

réponses possibles) : 

A Pathognomonique de la thrombose veineuse profonde 

B Dont l'absence exclut le diagnostic de thrombose 
veineuse profonde 

C Observé 1,40 fois plus souvent en présence d'une 
thrombose veineuse profonde qu'en absence de 
celle-ci 

D Dont la valeur diagnostique est modeste 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 6 - QCM 

Les variables du modèle de prédiction clinique sim- 
plifié de thrombose veineuse profonde (tableau 6) 
présentes dans l'énoncé incluent (une ou plusieurs 
réponses possibles) : 

A Un alitement récent de 3 jours ou plus 

B Une hypothèse alternative au moins aussi probable 
C Une circulation veineuse collatérale superficielle 

D Un œdème prenant le godet 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 7 - QROC 

Les variables du modèle de prédiction clinique simpli- 
fié de thrombose veineuse profonde présentes dans 
l'énoncé incluent un alitement récent de 3 jours ou 
plus, un œdème prenant le godet, et une hypothèse 
diagnostique alternative au moins aussi probable. 
Quelle est la valeur du score de prédiction clinique de 
thrombose veineuse profonde calculée chez ce patient ? 


Tableau 5 Valeur diagnostique des signes cliniques de thrombose veineuse profonde 










































































Signe clinique Nombre Rapport de vraisemblance (1C95 %) 
d'études | positif Négatif 
Douleur du mollet 2 1,08 (0,96 à 1,20) 0,90 (0,78 à 1,03) 
Gonflement du mollet 6 1,45 (1,25 à 1,69) 0,67 (0,58 à 0,78) 
Antécédent de thrombose veineuse profonde 1 2,25 (1,57 à 3,23) 0,90 (0,85 à 0,95) 
Cancer évolutif 20 2,71 (2,16 à 3,39) 0,89 (0,85 à 0,93) 
Immobilisation récente 7 ,98 (1,70 à 2,30) 0,90 (0,85 à 0,94) 
Chirurgie récente 7 ,16 (1,40 à 2,20) 0,94 (0,91 à 0,97) 
Obésité 5 0,85 (0,59 à 1,23) 1,04 (0,96 à 1,13) 
Signe d'Homans Î ,40 (1,18 à 1,66) 0,87 (0,79 à 0,96) 
Différence de circonférence du mollet 8 ,80 (1,48 à 2,19) 0,57 (0,44 à 0,72) 
Chaleur locale 2 ,29 (1,07 à 1,54) 0,87 (0,78 à 0,98) 
Érythème 6 ,30 (1,02 à 1,67) 0,88 (0,80 à 0,98) 
Œdème du mollet 2 39 (1,05 à 1,74) 0,86 (0,79 à 0,94) 
Tableau adapté d'après Goodacre $, et al. Meta-analysis : The value of clinical assessment in the diagnosis of deep venous thrombosis. 
Ann Intern Med 2005; 143 : 129-39. 
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Tableau 6 Modèle de prédiction clinique simplifié de thrombose veineuse profonde" 



































Variable clinique Score 
Cancer évolutif (traitement en cours, ou dans les 6 mois précédents, ou palliatif) 1 
Paralysie, parésie, ou immobilisation récente des membres inférieurs 1 
Alitement récent de 3 jours ou plus, ou chirurgie majeure dans les 12 semaines précédentes nécessitant 1 
une anesthésie générale ou régionale 

Sensibilité localisée le long du réseau veineux profond 1 
Augmentation de volume de la totalité du membre inférieur 1 
Augmentation de la circonférence du mollet d'au moins 3 cm comparativement au membre inférieur 1 
asymptomatique (mesuré 10 cm au-dessous de la tubérosité tibiale)? 

Œdème prenant le godet limité au membre inférieur symptomatique 1 
Circulation veineuse collatérale superficielle (non variqueuse) 1 
Antécédent de thrombose veineuse profonde documenté 1 
Hypothèse alternative au moins aussi probable que le diagnostic de thrombose veineuse profonde —2 











(1 Le score est obtenu par addition des points correspondant aux variables présentes chez le patient. La probabilité de thrombose 
veineuse profonde est : élevée (53 %, 1C95 % : 44 à 61 %) pour un score supérieur ou égal à 3; modérée (17 %, IC95 % : 13 à 23 %) 
pour un score égal à 1 ou 2; faible (5 %, IC95 % : 4 à 8 %) pour un score inférieur ou égal à 0. 

@ Chez les patients avec des symptômes bilatéraux, la variable est recueillie sur le membre inférieur le plus symptomatique. 

Tableau adapté d'après Wells PS, et al. Does this patient have deep vein thrombosis ? JAMA 2006; 295 : 199-207. 


Question 8 - QROC 

Quelle est, approximativement, l'estimation ponc- 
tuelle de la probabilité clinique de thrombose veineuse 
profonde prédite par le modèle simplifié ? 


Question 9 - QCM 

D'après une méta-analyse de 22 études de cohorte, 

le rapport de vraisemblance de thrombose veineuse 

profonde associé à une faible probabilité clinique est 

de 0,25 (IC95 % : 0,21 à 0,29). Une faible probabilité 

clinique estimée à l'aide du modèle de prédiction cli- 

nique (une ou plusieurs réponses possibles) : 

A A une valeur diagnostique supérieure à chaque 
signe clinique considéré individuellement 

B Exclut le diagnostic de thrombose veineuse pro- 
fonde chez ce patient 

C Diminue la vraisemblance du diagnostic de throm- 
bose veineuse profonde chez ce patient 

D Est observée quatre fois plus souvent en l'absence 
de thrombose veineuse profonde qu'en présence 
de celle-ci 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 10 - QCM 

Les tests diagnostiques non invasifs qui peuvent qui- 

der votre démarche d'orientation diagnostique dans 

l'hypothèse d'une thrombose veineuse profonde 

incluent (une ou plusieurs réponses possibles) : 

A Le dosage des D-dimères 

B La scintigraphie pulmonaire de ventilation- 
perfusion 

C La phlébographie ascendante des membres inférieurs 

D L'examen écho-Doppler veineux des membres 
inférieurs 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 11 - QCM 

Vous réalisez un dosage des D-dimères par la 

méthode ELISA (sensibilité égale à 96 % et spécificité 

égale à 40 % pour un seuil de positivité à 500 ng/mL). 

Pour déterminer graphiquement à l'aide du nomo- 

gramme de Fagan (fig. 1) la probabilité post-test que 

ce patient ait une thrombose veineuse profonde en 

cas de résultat normal (inférieur à 500 ng/mL) du test 

des D-dimères, il est licite d'utiliser (une ou plusieurs 

réponses possibles) : 

A Le rapport de vraisemblance d'un résultat positif 

du dosage des D-dimères 

B La probabilité pré-test de thrombose veineuse pro- 

fonde estimée à l'aide du modèle de prédiction cli- 

nique simplifié 

C Le rapport (1 — sensibilité}spécificité pour le 

dosage des D-dimères 

D La valeur prédictive négative des D-dimères publié 
dans la littérature 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 12 - QROC 

Le rapport de vraisemblance de thrombose veineuse 
profonde en présence d'un dosage normal (<500 ng/mL) 
des D-dimères est de 0,10. Quelle serait la probabi- 
lité post-test que ce patient ait une thrombose vei- 
neuse profonde en cas de résultat normal du test des 
D-dimères ? 


Question 13 - QROC 

Le rapport de vraisemblance de thrombose vei- 
neuse profonde en présence d'un dosage anormal 
(> 500 ng/mL) des D-dimères est de 1,6. Quelle serait 
la probabilité post-test que ce patient ait une throm- 
bose veineuse profonde en cas de résultat anormal du 
test des D-dimères ? 
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Probabilité Probabilité 
Pré-test Post-test 
0.001 0.999 
0.002 0.998 
0.003 0.997 
0.005 0.995 
0.007 0.993 
0.01 Rapport de 0.99 
isembl 
0.02 vraisemplance 0.98 
0.03 1000 0.97 
0.05 500 0.95 
0.07 se . 
1 : 
: 50 
20 
0.2 do 0.8 
0.3 5 0.7 
0.4 2 0.6 
0.5 1 0.5 
0.6 0.5 0.4 
0.7 0.2 0.3 
0.1 
0.8 0.05 0.2 
0.02 
0.9 0.01 0.1 
0.93 0.005 0.07 
0.95 0.002 0.05 
0.97 0.001 0.03 
0.98 0.02 
0.99 0.01 
0.993 0.007 
0.995 0.005 
0.997 0.003 
0.998 0.002 
0.999 0.001 


Fig. 1 Normogramme de Fagan. 


En traçant une droite qui part de la probabilité pré-test estimée d'une maladie et passant par le rapport de 
vraisemblance de l'examen, on peut lire la probabilité post-test de la maladie. Les rapports de vraisemblance 
supérieurs à 1 sont utilisés pour la réponse d'un examen positif. Les rapports de vraisemblance inférieurs à 1 sont 


utilisés pour la réponse d'un examen négatif. 


Question 14 - QCM 

Le dosage des D-dimères est supérieur au seuil 

de positivité chez ce patient. La probabilité post-test 

de thrombose veineuse profonde est de 8 %. La suite 

de la prise en charge de ce patient consiste en (une 

seule réponse possible) : 

A Une anticoagulation parentérale par héparine de 
bas poids moléculaire à doses curatives 

B Une anticoagulation parentérale par héparine non 
fractionnée à doses curatives 

C Une anticoagulation orale par traitement antivita- 
mine K avec un INR cible compris entre 2 et 3 

D Une anticoagulation orale par rivaroxaban à doses 
fixes 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 15 - QCM 

L'examen écho-Doppler veineux objective une throm- 
bose veineuse profonde non compressible et dont 
l'extrémité proximale est située dans la veine fémo- 
rale superficielle. Le diagnostic de dermo-hypoder- 
mite aiguë nécrosante du membre inférieur gauche 


a, par ailleurs, pu être écarté. Vous débutez un trai- 
tement anticoagulant conformément aux recomman- 
dations actuelles. Vous vous interrogez sur le site de 
traitement adapté à ce patient. Les recommandations 
de l'American College of Chest Physicians publiées 
en 2012 indiquent : «Chez les patients avec un épi- 
sode aigu de thrombose veineuse profonde et pour 
qui les conditions de vie à domicile sont adéquates, 
nous recommandons le traitement initial à domicile 
plutôt qu'à l'hôpital (grade 1, niveau de preuve scien- 
tifique B).» Dans la pratique d'une médecine fondée 
sur les preuves scientifiques (evidence-based medi- 
cine), les éléments qui pourraient vous faire renoncer 
au traitement initial à domicile incluent (une ou plu- 
sieurs réponses possibles) : 


A Le niveau de preuve scientifique modéré des études (B) 

B L'isolement familial et social du patient 

C L'éloignement géographique du domicile du patient 

D La préférence du patient pour un traitement initial 
à l'hôpital 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 
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Cas clinique 7 - mixte 


Dans le traitement de l'appendicite, des études préli- 
minaires non comparatives semblent suggérer un effet 
de certains traitements antibiotiques. Une recherche 
est mise en place dans six centres hospitaliers univer- 
sitaires pour comparer l'efficacité d'un traitement par 
amoxicilline-acide clavulanique à celle de l'appen- 
dicectomie chirurgicale en urgence chez les patients 
hospitalisés avec une appendicite aiguë non compli- 
quée. Le critère principal de jugement est la fréquence 
des péritonites survenues dans les 30 jours suivant 
l'inclusion. Deux groupes de patients adultes sont 
constitués par tirage au sort : 
e un groupe de patients reçoit de l'amoxicilline- 
acide clavulanique à la dose de 3 g/jour pendant 
8 jours (groupe A); 
e_un groupe de patients bénéficie d'une appendicec- 
tomie réalisée par laparoscopie ou par incision de 
Mc Burney (groupe B). 
Le nombre de sujets nécessaire pour démontrer cette 
efficacité est estimé à 400 patients (200 patients dans 
chaque groupe). 
Vous êtes sollicité(e) par le promoteur de l'étude pour 
y participer en tant qu'investigateur(trice), d'autres 
établissements participent déjà à cette recherche. 


Question 1 - QCM 

De quel type d'étude de recherche clinique s'agit-il ? 
A Étude expérimentale 

Étude cas-témoins 

ude descriptive 

ude randomisée 

ude multicentrique 


uestion 2 - QCM 

uel document doit impérativement vous être remis ? 
L'avis du Comité de protection des personnes 
L'avis de l'Agence nationale de sécurité du médica- 
ment et des produits de santé (ANSM) 

C Le protocole de l'étude 

D L'avis du ministère de la Santé 

E L'avis du comité d'éthique 


Question 3 - QCM 

Compte tenu du type d'étude réalisé, il faut obtenir 

avant le démarrage de l'étude les avis et autorisations : 

A Du Comité de protection des personnes 

B De l'Agence Nationale de Sécurité du Médicament 
et des Produits de Santé (ANSM) 

C Du Ministère de la Santé 

D Du comité d'éthique 

E Du Comité consultatif sur le traitement de l'infor- 
mation en matière de recherche dans le domaine 
de la santé (CCTIRS) 
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Question 4 - QCM 

Un patient est admis pour appendicite aiguë non 
compliquée dans le service de chirurgie de votre éta- 
blissement. Que doit effectuer l'investigateur avant 
d'inclure ce patient dans cette étude ? 

A Prévenir le promoteur qu'un patient est éligible 

B Vérifier que le patient remplit les critères d'inclusion 


C Vérifier que le patient ne présente pas de critères 
de non-inclusion 

D Vérifier que le patient est affilié à un régime d'assu- 
rance maladie français 

E Obtenir la non-opposition du patient après avoir 
délivré une information claire, loyale, complète et 
adaptée au patient en se basant sur la notice d'in- 
formation approuvée par le CPP 


Question 5 - QCM 

Au chapitre « Matériel et méthodes » du protocole de 
cette étude, quels éléments devrez-vous trouver ? 

A La justification de l'étude au travers d'une analyse 
de la littérature 

B Les modalités de recueil du critère de jugement 
principal 

C Les critères d'inclusion des sujets 

D Le budget de l'étude 

E L'analyse statistique prévue a priori 





Question 6 - QROC 

Le traitement attribué à chaque patient inclus dans 
l'étude est indiqué dans une enveloppe opaque que 
l'investigateur doit décacheter. Quelle est la principale 
limite à cette procédure ? 


Question 7 - QROC 
À quoi sert l'estimation du nombre de sujets nécessaire ? 


Question 8 - QCM 

L'estimation du nombre de sujets nécessaire dépend de : 

A La puissance souhaïitée 

B La capacité d'inclusion des centres 

C La variabilité du critère de jugement 

D L'importance de la différence que l'on souhaite 
mettre en évidence entre les deux stratégies 

E Du risque consenti à conclure à tort à l'efficacité du 
traitement médical 


Question 9 - QCM 

Parmi les propositions suivantes lesquelles s'appliquent 

au critère de jugement principal de cette étude ? 

A C'est un critère quantitatif 

B C'est un critère composite 

C Il est utilisé dans le calcul du nombre de sujets 
nécessaire 

D 1! pourra être adapté au cours de la réalisation de 
l'étude 

E Ilest cohérent avec l'objectif principal 


Question 10 - QCM 

Ayant revu la littérature en cours d'étude, l'investiga- 

teur principal pense que la différence d'efficacité sera 

plus importante qu'initialement prévue. Quelles sont 

les conséquences possibles sur l'étude ? 

A Perte de puissance 

B Diminution du risque de conclure à tort à l'efficacité 

C Augmentation du risque de démontrer l'efficacité 

D Proposer un amendement pour diminuer le nombre 
de sujets à inclure et donc la durée de l'étude 

E Aucune des propositions 
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Question 11 - QCM 

Cette étude nécessite : 

A Un placebo 

B L'élaboration d'une notice d'information pour les 
patients 

C Le recueil du consentement écrit des patients 

D L'accord de l'agence régionale de santé 

E D'inclure plus de sujets que prévu « par sécurité » 


Question 12 - QCM 

Dans cette étude, le rôle du promoteur consiste à : 

A Obtenir l'avis du CPP 

B S'assurer de la faisabilité 

C Souscrire une assurance responsabilité civile spéci- 
fique à la recherche 

D Informer le CPP et l'autorité compétente des évé- 
nements indésirables 

E Sélectionner les investigateurs 


Question 13 - QCM 

Dans cette étude, le rôle du CPP consiste à : 

A Vérifier que la recherche respecte les conditions 
fixées par la loi 

B Valider la «qualification » de la recherche 

C Émettre un avis sur la pertinence scientifique du 
projet 

D Émettre un avis sur la qualité du promoteur 

E Écrire la notice d'information 


Question 14 - QCM 

À la fin de l'étude, dix patients présentent des écarts 

importants au protocole dans le groupe A (nouveau 

traitement) et sept dans le groupe B (comparateur) 

compromettant le recueil du critère de jugement. 

Concernant l'analyse : 

A Vous devez inclure de nouveaux patients 

B Vous devez comparer les 190 sujets du groupe A 
aux 193 du groupe B 

C Vous devez comparer les 200 sujets du groupe A 
aux 200 du groupe B 

D Vous devez faire une analyse per protocole 

E Vous devez comparer les causes d'écarts entre les 
deux groupes 


Cas clinique 8 - mixte 


Le 30 décembre à 10 h, un enfant de 3 ans est admis 
aux urgences pédiatriques pour une diarrhée évo- 
luant depuis la veille, associée à des vomissements. 
L'enfant pèse 13,500 kg, alors qu'il pesait 14,500 kg 
il y a 1 mois. Il n'a pas de fièvre mais a des signes 
de déshydratation (muqueuses sèches, pli cutané per- 
sistant, hypotonie des globes oculaires, soif intense). 
Sur le plan hémodynamique la pression artérielle est 
de 70/120 mmHbg, la fréquence cardiaque de 85 bat- 
tements/min, le temps de recoloration cutanée infé- 
rieur à 3 s. Les selles sont fréquentes (10 par jour) et 
liquides sans présence de sang. 


Question 1 - QROC 
À combien peut-on estimer la perte de poids chez cet 
enfant (en pourcentage) ? 


Question 2 - QCM 

Quelle est l'étiologie la plus probable de ce tableau 
clinique ? 

A Gastro-entérite bactérienne 

B Gastro-entérite virale 

C intolérance au lactose 

D Diarrhée chlorée congénitale 

E intolérance au gluten 


Question 3 - QCM 

Quels sont les signes de gravité de la déshydratation 
chez cet enfant ? 

A Perte de poids supérieure à 5 % 

B Soif intense 

C Temps de recoloration cutanée inférieur à 3 s 

D Pression artérielle à 70/120 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 
Le diagnostic retenu est une gastro-entérite aiguë 
d'origine probablement virale (une épidémie d'infec- 
tions à rotavirus est en cours dans la région depuis 
début décembre), compliquée de déshydratation. Le 
traitement mis en œuvre comprend l'arrêt de l'ali- 
mentation, une réhydratation orale à la demande par 
une solution sucrée et salée, et une surveillance dans 
l'unité des urgences. 


Question 4 - QCM 

Cette attitude thérapeutique vous paraît : 

A La meilleure car conforme aux bonnes pratiques 
cliniques 

B Acceptable mais une réhydratation par voie vei- 
neuse aurait été préférable 

C Acceptable mais il aurait été nécessaire de prescrire 
un anti-émétique 

D Acceptable mais il aurait été nécessaire de prescrire 
un ralentisseur du transit 

E Inacceptable car l'enfant aurait dû être muté en 
réanimation pédiatrique 

Le même jour, à 18 h, l'enfant est revu par le pédiatre 

des urgences. Il va mieux, les vomissements ont cessé, 

les selles restent fréquentes et liquides mais l'enfant 

boit bien et a repris 600 g. Il est décidé de poursuivre 

la réhydratation orale et la surveillance et de reprendre 

une alimentation légère. 

À 22 h, l'enfant est à nouveau revu car l'afflux des 

entrées oblige l'équipe à libérer des lits dans l'unité 

des urgences. |! pèse 13,8 kg, il boit et mange et les 

signes de déshydratation se sont nettement amélio- 

rés. Une mutation en service d'hospitalisation pédia- 

trique est envisagée mais il n'y a pas de lit disponible 

et le pédiatre opte pour la sortie de l'enfant avec 

poursuite de la réhydratation orale et de la surveil- 

lance à domicile par les parents. 

La situation est expliquée aux parents qui reçoivent 

une ordonnance pour le traitement avec une 

notice expliquant les éléments à surveiller et la 

consigne de rappeler le service si la situation ne 

s'améliore pas ou se détériore. Le numéro d'appel 

direct de l'unité des urgences pédiatriques est ins- 

crit sur la notice de surveillance. L'enfant quitte 

l'hôpital à 23h. 
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Question 5 - QCM 

La décision du pédiatre de laisser sortir l'enfant avec 

un traitement et des consignes de surveillance à 

domicile vous paraît : 

A La meilleure car conforme aux bonnes pratiques 
cliniques 

B Acceptable compte tenu de l'évolution rapidement 
favorable de l'enfant 

C Acceptable mais il aurait été nécessaire de prescrire 
un anti-émétique 

D Acceptable mais il aurait été nécessaire de prescrire 
un ralentisseur du transit 

E inacceptable, l'enfant aurait dû être muté en réani- 
mation pédiatrique 

Le 31 décembre à 6 h, les parents téléphonent au 

centre 15 (centre de réception et de régulation des 

appels médicaux urgents) car ils sont inquiets. La diar- 

rhée persiste, l'enfant vomit à nouveau et leur paraît 

plus fatigué. Ils signalent le séjour récent de l'enfant 

aux urgences pédiatriques et décrivent les consignes 

qui leur ont été données. Le médecin régulateur leur 

conseille de poursuivre le traitement et la surveillance à 

domicile et de rappeler si la situation ne s'améliore pas. 


Question 6 - QCM 

Quelles actions ou décisions auraient pu limiter le 

risque de complication chez cet enfant ? 

A Les parents auraient pu appeler les urgences pédia- 
triques et non le 15 

B Le médecin régulateur aurait pu se mettre en rap- 
port avec le pédiatre des urgences 

C Le médecin régulateur aurait pu envoyer un méde- 
cin de garde pour qu'il examine l'enfant 

D Le médecin régulateur aurait pu conseiller aux parents 
de ramener l'enfant aux urgences pédiatriques 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 

À 9 h, les parents rappellent le centre 15. Ils sont affo- 

lés car l'enfant va de plus en plus mal, il ne boit plus, il 

geint et on ne peut plus le réveiller. Le médecin régu- 

lateur (différent du premier) leur conseille de conduire 

rapidement leur enfant aux urgences pédiatriques. 

Les parents partent donc immédiatement, par leur 

voiture personnelle, vers l'hôpital. 


Question 7 - QCM 

Quelles actions ou décisions auraient pu limiter le 

risque de complication chez cet enfant ? 

A Les parents auraient dû appeler les urgences pédia- 
triques et non le 15 

B Le médecin régulateur aurait dû se mettre en rap- 
port avec le pédiatre des urgences 

C Le médecin régulateur aurait dû envoyer un méde- 
cin de garde pour qu'il examine l'enfant 

D Le médecin régulateur aurait dû envoyer une 
équipe du SMUR (Service mobile d'urgence et réa- 
nimation) à domicile 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 

Pendant le trajet, l'enfant s'aggrave. Il arrive aux 

urgences en état d'arrêt cardiorespiratoire. Malgré 

une réanimation cardiorespiratoire immédiate et une 

prise en charge rapide en réanimation infantile l'en- 

fant décède le 1° janvier à 8h. 


Question 8 - QCM 

Comment qualifiez-vous cet événement ? 

A C'est un aléa thérapeutique 

B C'est un événement indésirable associé aux soins 

C C'est un événement indésirable grave 

D C'est un événement évitable 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 

Question 9 - QCM 

Cet événement : 

A Ne doit pas être déclaré car l'enfant est décédé 

B Ne doit pas être déclaré car des poursuites judi- 
ciaires sont possibles 

C Doit être déclaré obligatoirement par le chef de 
service de pédiatrie 

D Doit être déclaré par tout professionnel de santé 
qui en a été témoin 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 

L'équipe des urgences confie au cadre de santé le soin 

de faire la déclaration de l'événement. 


Question 10 - QCM 

Le cadre de santé doit adresser cette déclaration : 
A Au directeur général de l'hôpital 

B Au responsable local de la pharmacovigilance 

C Au coordonnateur local de la gestion des risques 
D À l'agence régionale de santé 

E À la Haute Autorité de Santé 


Question 11 - QROC 

Citer un dispositif d'évaluation des pratiques profes- 
sionnelles qui permet à une équipe d'examiner collec- 
tivement cet événement. 


Question 12 - QCM 

L'événement a été soumis à la réunion mensuelle du 

comité de retour d'expérience (CREX) du service. 

À propos du comité de retour d'expérience (CREX) : 

A llest composé de l'ensemble des médecins d'un service 

B Il a pour objectif d'examiner les dossiers de tous les 
patients décédés dans le service 

C Ilse réunit régulièrement (une fois par mois environ) 

D C'est un dispositif d'amélioration de la sécurité du 
patient 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 

Le comité a décidé que cet événement devait faire 

l'objet d'une analyse en profondeur et a désigné un 

de ses membres pour conduire cette investigation. 


Question 13 - QROC 

Citer une méthode d'analyse des événements indési- 
rables associés aux soins dont l'objectif est d'identifier 
les causes profondes de l'événement. 

Un mois plus tard l'investigateur rend son rapport. Il 
constate que la prise en charge de l'enfant aux urgences 
pédiatriques était conforme. Il eut été plus prudent de 
le garder 24 h sous surveillance à l'hôpital, mais du 
fait de l'évolution favorable et du manque de place en 
pédiatrie, il était légitime d'opter pour une surveillance 
à domicile. Les parents ont surveillé l'enfant mais n'ont 
pas suivi la consigne de rappeler les urgences pédia- 
triques et ont préféré appeler le centre 15. Les deux 
médecins régulateurs ont sous-estimé la gravité de la 
situation et n'ont pas apporté la meilleure réponse. 


Cas cliniques 





Question 14 - QCM 

Parmi les facteurs qui ont pu contribuer à la survenue 

de l'événement vous retiendriez ? 

A L'afflux de patient ce jour-là aux urgences pédiatriques 

B Le manque de places en pédiatrie 

C Le manque de compétences des médecins régula- 
teurs sur les situations d'urgence de l'enfant 

D Le manque de compréhension des consignes par 
les parents 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 15 - QCM 

Quelles actions pourrait-on mettre en œuvre pour 

prévenir la récidive d'un tel événement ? 

A Rédiger un protocole pour la prise en charge des 
diarrhées aiguës aux urgences pédiatriques 

B Augmenter la capacité d'accueil de la pédiatrie en 
période épidémique 

C Former les médecins régulateurs aux situations d'ur- 
gence pédiatrique 

D Mettre en place une check-list de sortie aux urgences 
pédiatriques 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Cas clinique 9 - mixte 


Vous êtes interne en médecine. À la réunion d'accueil 
des internes, le directeur de l'hôpital et le président de 
la commission médicale d'établissement ont affirmé 
qu'ils avaient entamé une démarche de culture posi- 
tive de l'erreur. Vous apprenez 8 jours après une de 
vos gardes aux urgences qu'une analyse approfondie 
va être menée sur le cas d'une patiente que vous avez 
prise en charge en première intention. La prise en 
charge de cette patiente a été complexe faisant inter- 
venir de multiples professionnels. Vous avez appris 
que cette patiente était décédée après quelques jours 
d'hospitalisation. Vous êtes convoqué pour un entre- 
tien avec le coordinateur de la gestion des risques 
associés aux soins qui est un médecin, un gestionnaire 
de risque non-médecin et un cadre de santé. Vous 
êtes inquiet. 


Question 1 - QCM 

Vos motifs d'inquiétude sont-ils fondés : 

A Oui, parce que vous êtes sûr d'avoir commis des 
erreurs dans la prise en charge de cette patiente 

B Non, parce que cet entretien ne relève pas de l'ex- 
pertise médico-légale 

C Non, parce que l'hôpital poursuit une démarche de 
culture positive de l'erreur 

D Oui, parce que votre nom figurera dans le rapport 
de l'analyse approfondie 

E Oui, parce que la famille risque de porter plainte 
contre vous 


Question 2 - QCM 

Vous ne savez pas exactement ce qu'est et à quoi 
sert la démarche de culture positive de l'erreur. Vous 
vous renseignez et vous apprenez que (donnez les 
réponses justes) : 


A Elle repose sur la non-culpabilisation des personnes 
qui ont commis une erreur dans les soins 
B Elle comprend l'absence de sanction du signalant 
lorsqu'il signale une erreur qu'il a commise 
C L'analyse approfondie qui est menée après un évé- 
nement indésirable grave repose sur l'interpréta- 
tion des faits 
D Elle favorise le signalement des erreurs par un sys- 
tème reposant sur le volontariat 
E Elle évite une seconde victime de l'erreur, le profes- 
sionnel de santé qui l'a commise 
Les analystes de l'événement qui s'est produit pour 
votre patiente ont déterminé que cette dame de 
85 ans est arrivée à 10 h 00 amenée par les pompiers 
au service d'accueil des urgences de votre hôpital 
pour un malaise avec vomissements et des douleurs 
abdominales intenses. Elle à été examinée par l'in- 
terne à 10 h 45 qui a demandé des examens biolo- 
giques et des examens radiologiques standard dont 
une radiographie abdominale sans préparation au lit. 
À 14h 00, son état hémodynamique s'est dégradé 
et elle a dû être transférée en salle de déchocage. Le 
médecin senior, qui prenait sa garde et l'a examinée 
à ce moment-là, a évoqué un syndrome abdominal 
aigu. || a demandé un scanner abdominopelvien 
et en a discuté directement par téléphone avec un 
médecin radiologue vers 15 h 00. Le scanner a été 
réalisé à 18 h 40 avec résultats donnés à 19 h 30 
permettant le diagnostic d'occlusion intestinale sur 
bride. Le scanner a aussi montré des signes de souf- 
france intestinale dont un épanchement péritonéal. 
Les avis divergents de plusieurs médecins ont été 
obtenus vers 22 h 00 et ont conduit à surveiller la 
patiente en réanimation. À la fin de la nuit, l'aspi- 
ration du liquide gastrique par sonde nasogastrique 
n'avait permis ni de faire céder les vomissements 
ni de lever l'occlusion intestinale. La patiente est 
opérée le lendemain après-midi. La résection de 2 
mètres d'intestin grêle est nécessaire et la patiente 
décède quelques jours plus tard. 


Question 3 - QROC 
Quelle méthode d'analyse a été employée dans ce 
Cas ? 


Question 4 - QROC 

Quel argument dans la description de l'analyse doit 
vous faire penser que c'est la méthode Orion® qui a 
été utilisée ? 

Question 5 - QCM 

Quels termes permettent de caractériser l'accident 
arrivé à la patiente ? 

A Faute médicale 

B Erreur médicale 

C Accident iatrogène 

D Aléa thérapeutique 

E Dysfonctionnement 


Question 6 - QROC 
L'examen radiologique demandé initialement ne per- 
met pas d'objectiver quel signe ? 
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Question 7 - QROC 
Comment caractériseriez-vous le type d'événement 
indésirable grave qui a touché cette patiente, autre- 
ment dit quel problème prépondérant est intervenu 
dans la prise en charge de cette patiente conduisant 
aux résultats décrits ? 


Question 8 - QROC 

Parmi les facteurs qui apparaissent dans la survenue de 
cet événement indésirable grave, on identifie un fac- 
teur humain. Quel est l'autre facteur prépondérant ? 


Question 9 - QCM 

Lesquels des facteurs suivants liés au personnel médi- 
cal apparaissent dans l'analyse telle qu'elle vous est 
rapportée ? 

A Compréhension de la situation clinique 

B Manque de supervision 

C Fatigue 

D Comportement à risque 

E Difficulté à résoudre un problème complexe 


Question 10 - QROC 

Il existe trois niveaux de barrières de défense (pro- 
tection) dans la lutte contre les événements indési- 
rables : la prévention, la récupération et l'atténuation. 
Laquelle(lesquelles) a(ont) fonctionné ? 

La fille de la patiente a été rencontrée immédiatement 
après l'intervention par le chirurgien. Celui-ci lui a 
expliqué que l'occlusion intestinale aiguë avait été trai- 
tée avec retard. Il lui a dit qu'une analyse approfondie 
allait être menée pour comprendre ce qui s'était passé 
et éviter qu'une telle erreur ne se reproduise. || lui a 
dit aussi que compte tenu de l'âge de sa mère et de 
son état général, le pronostic vital était réservé. Il lui a 
aussi demandé si elle avait des questions à lui poser 
et a répondu à celles, médicales, auxquelles il pouvait 
répondre, sans préjuger des résultats de l'analyse. 


Question 11 - QROC 
Quel événement l'attitude empathique de ce chirur- 
gien a-t-elle probablement permis d'éviter ? 


Question 12 - QROC 

La fille de cette patiente s'est toutefois adressée au 
service administratif des droits du patient pour perce- 
voir une indemnisation pour le décès de sa mère. On 
lui a conseillé de s'adresser à la commission régionale 
de conciliation et d'indemnisation qui transmettra ses 
conclusions à un organisme. Lequel ? 


Cas clinique 10 - mixte 


Après les ECN, vous avez décidé d'opter pour la filière 
santé publique. Votre premier semestre se déroule 
dans le service qualité-sécurité du CHU qui regroupe 
les correspondants d'hémovigilance, de matériovigi- 
lance, le centre régional de pharmacovigilance ainsi 
que le coordonnateur de la gestion des risques liés 
aux soins. Vous êtes chargé de gérer la réception et 
le traitement des déclarations d'incidents ou d'événe- 
ments indésirables déclarés par les cliniciens. 


Vous décidez dans un premier temps de remettre à 
jour vos connaissances dans le domaine de la sécurité 
sanitaire. 


Question 1 - QCM 

Quelles sont les causes à l'origine des différentes 
crises sanitaires survenues depuis 25 ans? 

A Des dysfonctionnements concernant les organisa- 
tions de soins et de santé 

B Des dysfonctionnements dans la gouvernance des 
risques sanitaires 

C Des dysfonctionnements dans l'utilisation de pro- 
duits de santé 

D Une exposition à des agents infectieux 

E Des comportements humains à risque 


Question 2 - QCM 

Quelles sont les propositions exactes concernant le 
principe de précaution ? 

A L'absence de certitudes ne doit pas retarder l'adop- 
tion de mesures de protection 

B Les risques liés aux conflits d'intérêt doivent être 
évités 

C La mise en place d'actions doit débuter avant 
d'avoir tous les résultats des experts à disposition 
D L'exposition aux facteurs de risque connus des 
maladies doit être évitée 

E L'information large de la population doit être effective 


Question 3 - QCM 

Le dispositif de vigilance sur les produits de santé 
concerne : 

Les médicaments et produits à usage humain 

Les produits sanguins labiles 

Les dispositifs médicaux 

Les réactifs de laboratoire 

Les produits de tatouage 


estion 4 - QCM 

ncernant les dispositifs de vigilances sanitaires : 

La biovigilance concerne la vigilance sur les pro- 

duits de tatouage 

La réglementation oblige à signaler certains risques 

iés aux soins à l'autorité compétente 

C Le dispositif de pharmacovigilance analyse les 

effets indésirables liés aux médicaments 

D Le dispositif de pharmacovigilance permet aux 

patients de déclarer les effets indésirables liés à 

eur traitement médical 

E Il existe un dispositif de surveillance réglementé 
pour les infections liées aux soins 

Ce matin, vous recevez deux déclarations. 

La première déclaration provient du service de gastro- 

entérologie : «Monsieur P.,, hospitalisé dans le service 

de gastro-entérologie, doit bénéficier d'une fibros- 

copie gastrique dans le cadre d'un bilan digestif. Le 

brancardier chargé d'effectuer le transfert entre le 

service et le plateau d'endoscopie s'adresse à l'une 

des infirmières du service, qui l'informe que le patient 

est dans la chambre 321. Le brancardier prend en 

charge le patient de la chambre 321. Au décours de 

l'examen sans anesthésie, le praticien constate que le 

malade n'est pas à jeun (estomac plein). Furieux que 
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le protocole de préparation n'ait pas été respecté, 
il téléphone dans le service et joint l'infirmière réfé- 
rente de monsieur P. Celle-ci affirme que celui-ci est 
toujours dans sa chambre, puisqu'elle en sort. C'est à 
ce moment que les deux protagonistes comprennent 
qu'une erreur de patient vient de se produire. » 


Question 5 - QROC 
À quelle vigilance sanitaire correspond cet événement 
indésirable ? 


Question 6 - QCM 

À quel(s) expert(s) du service allez-vous deman- 

der en priorité de suivre cette déclaration pour 

traitement ? 

A Le correspondant d'hémovigilance 

B Le correspondant de matériovigilance 

C Le correspondant du centre régional de pharmaco- 
vigilance 

D Le coordonnateur de la gestion des risques liés aux 
soins 

E Le correspondant de biovigilance 

La seconde déclaration provient du service d'ortho- 

pédie : «Madame M. est hospitalisée dans le service 

d'orthopédie pour la réalisation programmée d'une 

biopsie osseuse tibiale sur ostéite chronique. L'acte 

est réalisé en radiologie interventionnelle. Au moment 

du retrait de l'aiguille à biopsie, celle-ci se rompt à son 

tiers proximal. L'intervention du chirurgien orthopé- 

diste est nécessaire pour extraire le fragment intra- 

osseux. De ce fait, une large incision cutanée a été 

réalisée. Madame M. a été mise sous antibiothérapie 

et un scanner de contrôle réalisé. » 


Question 7 - QROC 
À quelle vigilance sanitaire correspond cet événement 
indésirable ? 


Question 8 —- QCM 

À quel(s) expert(s) du service allez-vous faire suivre en 

priorité cette déclaration pour traitement ? 

A Le correspondant d'hémovigilance 

B Le correspondant de matériovigilance 

C Le correspondant du centre régional de pharmaco- 
vigilance 

D Le correspondant de réactovigilance 

E Le correspondant de biovigilance 

L'analyse réalisée par le correspondant compétent 

montre que le dispositif n'est conçu que pour les 

biopsies ostéomédullaires en crête iliaque. Un prélè- 

vement en radiologie interventionnelle ne convient 

pas à ce type d'aiguille du fait des fortes contraintes 

exercées lors de l'intervention. 


Question 9 - QCM 

À quelle agence sanitaire doit être déclaré l'événe- 

ment indésirable ? 

A L'événement doit être déclaré à l'ANSM 

B L'événement doit être déclaré à la HAS 

C L'événement doit être déclaré à l'InVS 

D L'événement ne doit pas être déclaré à une agence 
sanitaire, car il n'a pas été suivi de dommage d'une 
particulière gravité pour le patient 


E L'événement ne doit pas être déclaré à une agence 
sanitaire, car il s'agit d'un mésusage qui ne remet 
pas en cause le dispositif médical 


Question 10 - QCM 

Que doit faire le correspondant qui a géré l'événement ? 

A Demander l'aide du coordinateur de la gestion des 
risques liés aux soins pour l'analyse approfondie du 
dossier 

B Blâmer le cadre de santé qui n'a pas organisé cor- 
rectement le rangement du matériel 

C Réaliser une analyse des causes profondes de l'évé- 
nement pour comprendre pourquoi ce matériel 
inadapté a pu être utilisé 

D Organiser une revue de morbi-mortalité dans le 
service de radiologie interventionnelle pour mettre 
en œuvre des actions préventives et correctives 

E Proposer de licencier le radiologue interventionnel 


Cas clinique 11 - mixte 


Un nouveau président du conseil général vous convoque 
en tant qu'expert de santé publique pour mieux com- 
prendre le problème du handicap et du vieillissement 
dans son département. 


Question 1 - QCM 

Il vous demande si le modèle de la participation sociale : 

A Correspond à la classification internationale du 
handicap 

B Correspond à la classification internationale du 
fonctionnement 

C Est un modèle où le fonctionnement d'un individu 
est une interaction entre des problèmes de santé et 
des facteurs personnels et environnementaux (fac- 
teurs contextuels) 

D Est un modèle où les facteurs contextuels ont un 
rôle important 

E Repose sur une classification des composantes de 
la santé et non sur une conséquence des maladies 


Question 2 - QCM 

Voulant vérifier ses connaissances sur la maison 

départementale des personnes handicapées (MDPH}), 

il vous demande si celle-ci : 

A Exerce une mission d'accueil, d'information des 
personnes handicapées et de leur famille 

B Exerce une mission d'accompagnement et de conseil 
des personnes handicapées et de leur famille 

C Exerce une mission de sensibilisation de tous les 
citoyens au handicap 

D Assure à la personne handicapée et à sa famille 
l'aide nécessaire 

E Met en œuvre l'accompagnement nécessaire aux 
personnes handicapées et à leur famille après l'an- 
nonce et lors de l'évolution du handicap 


Question 3 - QCM 

Connaissant la classification internationale du fonc- 
tionnement CIF, il vous demande à quoi correspond 
la coxarthrose chez une dame âgée de 85 ans qui ne 
peut monter les escaliers de son immeuble : 
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A Une incapacité 
B Une déficience 
C Une activité 

D Un désavantage 
E Un handicap 


Question 4 - QCM 

Il souhaite alors réduire le désavantage social des per- 
sonnes qui se trouvent dans les mêmes conditions de 
santé en intervenant par sa politique sur l'environne- 
ment. Vous proposez : 

L'amélioration de l'accessibilité des appartements 
privés 

L'amélioration de l'accessibilité des endroits publics 
Le développement des aides techniques 

Le développement des aides à domicile 

Le développement des structures de rééducation et 
de réadaptation 


Question 5 - QCM 

Il s'inquiète de la progression du nombre de personnes 
âgées dans son département et vous demande sur quels 
indicateurs faut-il se baser pour suivre cette population : 
A Les données du recensement de la population 

B L'espérance de vie à la naissance 

C L'espérance de vie à 75 ans 

D L'espérance de vie sans incapacité 

E Les taux de mortalité prématurée 


Question 6 - QCM 

Il vous demande lequel de ces indicateurs de santé 
mesure à la fois la mortalité et les conséquences pour 
l'autonomie des individus : 

A L'espérance de vie à la naissance 

B L'espérance de vie sans incapacité 

C Le taux de morbidité hospitalière 

D Les années potentielles de vie perdues par la mortalité 
E Le taux de létalité 


Question 7 - QROC 

Le département est traversé par une rivière qui le 
divise en deux zones A et B dont la structure d'âge et 
les taux d'hospitalisation des populations sont présen- 
tés dans le tableau 7. 

Il vous demande quelle est la méthode la plus appro- 
priée pour contrôler l'effet du nombre différent 
d'habitant par tranche d'âge sur le taux mortalité. 


Question 8 - QROC 
La méthode de standardisation directe étant la plus 
appropriée, quelle peut être la population de référence ? 


> 


MON 


Question 9 - QROC 
Calculez le taux standardisé de mortalité dans la zone B. 


Question 10 - QROC 
Le taux standardisé de mortalité de la zone A est de 
129/1000, soit quasi identique à celui de la zone B. 
Qu'est-ce qui explique le taux de mortalité brute plus 
élevé dans la zone B ? 


Cas clinique 12 - mixte 


Monsieur X., 48 ans est fumeur de tabac depuis l'âge 
de 14 ans (10 cigarettes roulées/jour de 16 à 20 ans et 
un paquet de 20 cigarettes roulées/jour depuis lors). 
Monsieur X. est aussi fumeur de cannabis à raison 
d'un joint le soir pour s'endormir. 

Il vient vous voir pour vous demander si vraiment il 
risque d'avoir un cancer du poumon un jour. En effet, 
il a rencontré des personnes âgées qui lui ont indiqué 
qu'elles ont toujours fumé et qui n'ont pas été vic- 
times de ce cancer. 


Question 1 - QROC 
Quelle est la proportion de cancers du poumon attri- 
buables au tabagisme ? 


Question 2 - QCM 

Quelles sont les substances cancérigènes pour le pou- 
mon parmi les produits suivants ? 

A Amiante 

B Hydrocarbures polycycliques 

C Chrome 

D Radon 

E Cannabis 


Question 3 - QROC 
Indiquez une fourchette de risque relatif de cancer du 
poumon chez le fumeur par rapport au non-fumeur. 


Question 4 - QCM 

Monsieur X. a compris la notion de risque que vous 
lui avez expliquée. Vous lui précisez que le risque 
encouru par un fumeur de développer un cancer du 
poumon dépend de trois facteurs. Vous préciserez les- 
quels parmi les facteurs suivants : 

A L'âge de début du tabagisme 

B Le fait de fumer le matin 

C La durée d'exposition au tabagisme 

D Le fait de fumer des cigarettes brunes 

E Le nombre de cigarettes fumées par jour 


Tableau 7 Effectif et taux de mortalité/1000 en fonction de l'âge des populations des territoires A et B. 




















Âge Population A Population B 
Nombre Taux de mortalité Nombre Taux de mortalité 
0-39 50 000 90/1000 30 000 100/1 000 
40-59 30 000 140/1000 30 000 140/1 000 
+60 20 000 170/1000 40 000 160/1 000 
Total 100 000 121/1000 100 000 136/1 000 
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Question 5 - QROC 

Il vous demande quel est le risque de cancer du 
poumon quand on arrête le tabac à 50 ans. Que lui 
répondez-vous ? 


Question 6 - QCM 

Quels sont les traitements efficaces du sevrage taba- 
gique parmi les affirmations suivantes ? 

A Les thérapies cognitivo-comportementales 

B Les traitements de substitution nicotinique 

C Les antidépresseurs sérotoninergiques 

D Le bupropion 

E La varénicline 


Question 7 —- QROC 

Quel est le résultat en termes de fourchette de taux 
d'arrêt annuel pour les tentatives de sevrage taba- 
gique entreprises sans aucune aide ? 


Question 8 - QCM 

Indiquer les gains potentiels en termes de santé parmi 
la liste suivante si Monsieur X. arrête de fumer : 

A Réduction du risque d'accident vasculaire cérébral 
B Réduction du risque d'infarctus du myocarde 

C Amélioration du goût 

D Amélioration de l'odorat 

E Réduction de la tension artérielle 


Question 9 - QCM 

Monsieur X. vous indique que pour s'endormir le soir, 

il se fait un joint de cannabis avec son tabac roulé. Il 

vous indique que c'est de l'herbe pure qui n'est pas 

dangereuse car «naturelle ». Que lui répondez-vous ? 

Indiquez les affirmations fausses. 

A La fumée produite n'est pas toxique 

B La concentration de tétra-hydro-cannabinol est faible 

C La consommation de cannabis n'entraîne pas de 
dépendance 

D La fumée produite contient du monoxyde de carbone 

E La fumée produite contient des substances irri- 
tantes et des composés cancérigènes 


Question 10 - QCM 

Parmi les mesures de politique de santé publique visant 

à réduire le tabagisme d'une population, quelles sont 

celles qui ont été mises en œuvre en France parmi 

celles listées ci-dessous ? 

A L'interdiction de fumer dans les lieux publics 

B L'augmentation des taxes sur les produits du tabac 

C L'autorisation de vapoter dans les lieux publics 

D L'interdiction de vente de tabac aux mineurs 

E L'interdiction de publicité pour les produits du 
tabac 


Cas clinique 13 - mixte 


Vous êtes interne à l'unité d'hygiène hospitalière. 
Vous recevez l'appel de votre amie, interne dans un 
autre service, qui vous informe que trois de ses col- 
lègues (interne, praticien hospitalier et IDE) ne sont 
pas venus travailler ce matin, lundi 23 décembre, car 
ils présentent des troubles digestifs sévères évoluant 
depuis le 21 décembre dans la soirée. 


Question 1 - QCM 

Quel(s) diagnostic(s) évoquez-vous ? 

A Hépatite aiguë alcoolique 

B Gastro-entérite virale saisonnière 

C Légionellose 

D Toxi-infection alimentaire collective 

E Intoxication botulique 

Votre amie vous demande si cela peut être en rap- 
port avec leur repas de service du vendredi soir 
20 décembre. Vous contactez le praticien par télé- 
phone. Il vous décrit des troubles digestifs qui ont 
débuté samedi 21 décembre vers 20 h : il a d'abord 
vomi puis sont apparus des selles liquides fécales 
et des douleurs abdominales. Sa température est à 
38,5 °C. La co-interne de votre amie rapporte une 
symptomatologie plus sévère avec un malaise géné- 
ral, une fièvre plus marquée (39 °C) et plusieurs épi- 
sodes de diarrhées glairo-sanglantes dans la nuit du 
21 au 22 décembre. 


Question 2 - QCM 

Votre suspicion de toxi-infection alimentaire collective 
se précise. Sur quel(s) argument(s) ? 

A Apparition d'au moins une forme grave 

B Apparition d'au moins deux cas similaires 

C Apparition systématique de fièvre 

D Suspicion de la même origine alimentaire 

E Survenue de nausées ou vomissements 


Question 3 - QCM 

Quel est l'agent pathogène que vous pouvez éliminer 
d'emblée ? 

A Staphylococcus aureus 

B  Yersinia enterocolitica 

C Shigella dysenteriae 

D Sa/monella non typhi 

E Vibrio parahaemolyticus 

Le repas de service a eu lieu à l'internat de l'hôpi- 
tal. Vous contactez le cuisinier. À l'exposé des faits, 
il vous indique qu'effectivement quelques internes 
résidant à l'internat se sont plaint de troubles diges- 
tifs au cours du week-end. Lui-même a présenté des 
épisodes de diarrhées accompagnées de douleurs 
abdominales et de nausées. 


Question 4 - QCM 

Quelles sont les mesures qui doivent être prises dans 

l'immédiat ? 

A Signaler la suspicion de toxi-infection alimentaire 
collective au médecin de l'ARS 

B Prescrire une coproculture à l'ensemble des rési- 
dents de l'internat 

C Vérifier que les restes des matières premières et 
les repas témoins des cinq derniers jours sont bien 
conservés au restaurant de l'internat 

D Détruire en urgence toutes les matières premières 
stockées au restaurant de l'internat 

E S'assurer que les denrées et matières premières 
servies au cours des jours précédents ne compose- 
ront pas les prochains repas 

Vous avez pu identifier 31 malades définis par 

la présence d'au moins un signe objectif (fièvre, 
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vomissements où diarrhée). La distribution de la date 
et de l'heure d'apparition des symptômes est repré- 
sentée sur la figure 2. 


Question 5 - QROC 
Estimez la durée moyenne d'incubation (en heures). 


Question 6 - QCM 

Quel est le repas le plus probablement en cause ? 

A 20 décembre à 7h 

B 20 décembre à 12h 

C 20 décembre à 20h 

D 21 décembre à 7h 

E 21 décembre à 12h 

Les résultats de l'enquête épidémiologique sont pré- 
sentés dans le tableau 8. 


Question 7 - QCM 

Quel(s) aliment(s) sont susceptibles d'être incriminés ? 
A Carottes râpées 

B Mayonnaise 

C Cornichon 


D Raisin 
E Salade de concombres 


Question 8 - QCM 

Vous mettez en cause la mayonnaise. Quels élé- 
ments sont à rechercher pour trouver l'origine de la 
contamination ? 

A Conditions de conservation 

B Origine de l'huile utilisée pour la fabrication 

C Hygiène des mains 

D Conditions de préparation 

E Date et lot de fabrication 


Question 9 - QCM 

Quels sont les échantillons biologiques à analyser 

dans le cadre de l'enquête microbiologique ? 

A ECBU d'au moins cinq cas 

B Coproculture d'au moins cinq cas 

C Prélèvements d'air dans la salle de préparation 

D Analyse de l'eau avant filtration 

E Analyse des aliments du dimanche 22 décembre 
midi 
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Fig. 2 Distribution des cas. 
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Tableau 8 Enquête alimentaire réalisée chez les sujets malades et non malades 












































Aliments, n ( %) Malades (n = 31) Non malades (n = 35) P 
Salade de tomates 18 (58) 22 (63) 0,69 
Salade de concombres 15 (48) 24 (69) 0,10 
Carottes râpées 19 (61) 22 (63) 0,90 
Pâté en croûte 10 (32) 14 (41) 0,51 
Poisson froid 16 (52) 12 (34) 0,15 
Roastbeef froid 15 (48) 20 (56) 0,56 
Mayonnaise 15 (48) 4 (11) <0,01 
Mayonnaise paprika 18 (56) 3 (9) <0,01 
Cornichon 12 (39) 6 (18) 0,06 
Melon 15 (48) 10 (29) 0,10 
Pastèque 14 (45) 9 (26) 0,10 
Raisin 10 (32) 17 (49) 0,18 
Soda 8 (26) 7 (20) 0,57 
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Vous avez réinterrogé le cuisinier, il s'avère que sa 
symptomatologie (diarrhée, nausée et vomissements) 
a débuté il y a plus d'une semaine. Vous pensez qu'il 
doit être porteur de salmonelles et être à l'origine de 
la TIAC. 


Question 10 - QCM 

Si vos hypothèses sont exactes, comment auraïit-on 
pu éviter la TIAC ? 

A Port du masque lors de la préparation alimen- 
taire 

Arrêt de travail tant qu'il est symptomatique 
Traitement du panaris du cuisinier 

Coproculture à la recherche de salmonelles 
Consultation à la médecine du travail en cas de 
symptomatologie digestive prolongée 


MON 


Cas clinique 14 - mixte 


Vous recevez un patient de 56 ans, sans antécédent 
notable et ne suivant aucun traitement médicamen- 
teux au long cours. Il consulte car il a pris du poids ces 
derniers temps. L'examen clinique que vous réalisez 
est sans particularité. La pression sanguine artérielle 
de consultation a été mesurée comme aujourd'hui, 
autour de 150/92 mmHo, à plusieurs reprises, dans de 
bonnes conditions, sur plusieurs mois. Le poids est de 
90 kg (+10 kg en 2 ans) pour 1,70 m, soit un indice 
de masse corporelle à 31,1 kg/m2. Il fume 10 ciga- 
rettes par jour depuis 30 ans et n'a jamais essayé 
d'arrêter, bien qu'il soit conscient de la nécessité d'un 
sevrage. Vous l'interrogez sur ses antécédents fami- 
liaux et il vous révèle que son père, toujours en vie, est 
diabétique. Il ne semble pas y avoir d'histoire familiale 
de maladie cardiovasculaire précoce. Vous prescrivez 
un examen biologique dont les résultats sont les sui- 
vants : cholestérol total = 2,72 g/L (7,11 mmol/L); 
cholestérol-HDL = 0,38 g/L (0,98 mmol/L); triglycé- 
rides = 2,10 g/L (2,40 mmol/L); cholestérol-LDL = 
1,92 qg/L (4,96 mmol/L); glycémie à jeun = 1,20 g/l 
(6,66 mmol/L); ASAT = 25 UI/L (normale supérieure 
du laboratoire 35 Ul/); ALAT = 50 UIL (normale 
supérieure du laboratoire : 40 UV/L); créatininémie 
= 80 umol/L; débit de filtration glomérulaire selon 
MDRD = 96 ml/min/1,73 m°2; sodium = 140 mmol/L; 
potassium = 4 mmol/L. 

D'après la formule de Friedewald : cholestérol total 
(g/L) = cholestérol LDL (g/L) + cholestérol-HDL (g/L) 
+ [triglycérides (g/L)/5] 


Question 1 - QCM 

Ce patient présente plusieurs facteurs de risque car- 
diovasculaire. Un facteur de risque d'une maladie est 
(une ou plusieurs réponses possibles) : 

A Une variable statistiquement associée à la surve- 
nue d'une maladie 

Une situation clinique qui précède la maladie 

Une cause potentielle de la maladie 

Un facteur potentiellement réversible 

Un facteur indispensable au développement de la 
maladie 


MON 


Question 2 - QCM 

Pour estimer chez ce patient la probabilité de pré- 

senter un événement cardiovasculaire fatal dans les 

années à venir, vous avez besoin de connaître (une ou 

plusieurs réponses possibles) : 

A Son âge 

B Sa pression sanguine artérielle, sa glycémie à jeun 
et son bilan lipidique 

C Le degré d'activité physique qu'il pratique de façon 
hebdomadaire 

D Le niveau de stress auquel il est soumis dans son 
travail 

E Uneestimation de son débit de filtration glomérulaire 


Question 3 - QCM 

Quels éléments devez-vous prendre en charge chez ce 
patient (une ou plusieurs réponses possibles) ? 

A Une obésité 

B Une hypertension artérielle 

C Un diabète 

D Une hypercholestérolémie 

E Un tabagisme 


Question 4 - QROC 

La Société européenne de cardiologie recommande 
l'utilisation d'une échelle de risque appelée SCORE 
(voir fig. 26.1) pour estimer la probabilité de décé- 
der d'une maladie cardiovasculaire dans les 10 ans. 
Estimez la probabilité de décès cardiovasculaire dans 
les 10 ans pour ce sujet. 


Question 5 - QCM 

Quel est le niveau de risque cardiovasculaire de ce 

patient (une seule réponse possible) ? 

A Faible 

B Modéré 

C Élevé 

D Très élevé 

E L'évaluation du niveau de risque cardiovasculaire 
ne peut pas se faire puisque le patient est en situa- 
tion de prévention primaire 


Question 6 - QCM 

Étant donné le risque cardiovasculaire estimé chez ce 

patient, quelle est la stratégie thérapeutique à suivre 

vis-à-vis de sa pression sanguine artérielle (une ou plu- 

sieurs réponses possibles) ? 

A Règles hygiéno-diététiques 

B_ Inhibiteur de l'enzyme de conversion de l'angiotensine 

C Antagoniste des récepteurs de l'angiotensine Il 

D Diurétique thiazidique 

E Surveillance préalable au traitement pendant quelques 
semaines 


Question 7 - QCM 

Étant donné le risque cardiovasculaire estimé chez ce 
patient, quelle est la stratégie thérapeutique vis-à-vis du 
cholestérol-LDL (une ou plusieurs réponses possibles) ? 
A Règles hygiéno-diététiques 

B Traitement par n'importe quelle statine 

C Traitement par atorvastatine 

D Traitement par ézétimibe 

E Traitement par fénofibrate 
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Question 8 - QCM 

Vous souhaitez aider ce patient à obtenir et maintenir 

un sevrage tabagique. Comment procédez-vous (une 

ou plusieurs réponses possibles) ? 

A Vous réalisez un test de Fagerstrôm 

B Vous proposez l'utilisation d'un traitement médica- 
menteux d'aide au sevrage (varénicline ou bupropion) 

C Vous évaluez également la consommation d'al- 
cool, de cannabis et d'autres toxiques 

D Vous proposez l'utilisation de substituts nicotiniques 

E Vous faites une prescription de substituts nicoti- 
niques et précisez au patient que vous referez le 
point avec lui dans 6 mois 


Question 9 - QCM 

Cinq ans plus tard, le patient est non-fumeur. Il pèse 
95 kg et présente un authentique diabète pour lequel 
un traitement par metformine a été introduit. Il suit 
également un traitement par statine et la pression 
sanguine artérielle est traitée par une monothérapie 
antihypertensive. Lors des dernières consultations, 
la pression sanguine artérielle était en moyenne de 
135/78 mmHg. Le bilan biologique est le suivant : 
cholestérol total = 2,20 q/L (5,68 mmol/L); choles- 
térol-HDL = 0,37 g/L (0,96 mmol/L); triglycérides = 
2,00 g/L (2,29 mmol/L); cholestérol-LDL = 1,43 g/L 
(3,7 mmol/L); glycémie = 1,15 qg/L (6,38 mmol/L); 
HbA1c = 6,3 %; ASAT = 25 UV/L; ALAT = 35 Ul/L; 
créatininémie = 82 pmol/L; débit de filtration glomé- 
rulaire selon MDRD = 97 ml/min/1,73 m2; sodium = 
138 mmol/L; potassium = 4,2 mmol/L. Quels sont les 
facteurs de risque cardiovasculaire présentés par le 
patient ? 

A Une hypertension artérielle 

B Un diabète 

C Un cholestérol-LDL trop élevé 

D Un cholestérol-HDL trop bas 

E Un long passé de tabagique 


Question 10 - QCM 

Quelle est la surveillance à réaliser chez ce patient 
(une ou plusieurs réponses possibles) ? 

A Pression sanguine artérielle à chaque consultation 
B ECG de repos annuellement 

C HbAïc tous les 3 mois 

D Exploration d'une anomalie lipidique tous les 3 mois 
E Transaminases et créatininémie tous les 3 mois 


Question 11 - QCM 

Le patient a essayé de s'informer sur le diabète. Il 
a trouvé sur Internet un article pour lequel il vous 
demande des explications. L'article présente des 
résultats portant sur un groupe de sujets d'âge moyen 
(45-65 ans), indemnes d'antécédents cardiaques et 
suivis pendant 10 ans pour enregistrer les cas inci- 
dents d'infarctus du myocarde. Les sujets ont été 
répartis à l'inclusion en deux groupes selon la pré- 
sence ou l'absence d'un diabète. Les résultats sont 
présentés dans le tableau 9. 

Quel est le type d'enquête décrit dans cet article (une 
ou plusieurs réponses possibles) ? 


Tableau 9 Nombre de cas incidents d'infarctus du 
myocarde et de personnes-année à risque chez 
les personnes diabétiques et non diabétiques 


























Nombre Nombre 
de cas incidents | de personnes- 
d'infarctus années à risque* 
du myocarde sur l'ensemble 
durant le suivi du suivi 
Diabétiques 42 7000 
Non diabétiques | 240 120 000 
* Une personne-année à risque correspond à une personne 
indemne de la maladie, suivie pendant un an. 


A Enquête épidémiologique cas-témoins 

B Enquête épidémiologique de cohorte prospective 
C Enquête de type exposés/non exposés 

D Enquête épidémiologique analytique 

E Enquête épidémiologique transversale 


Question 12 - QCM 

Quels indicateurs de risque d'infarctus du myocarde 

peut-on calculer à partir des données de cette étude 

(une ou plusieurs réponses possibles) ? 

A Taux d'incidence de l'infarctus du myocarde 

B Taux de prévalence de l'infarctus du myocarde 
pendant le suivi 

C Risque relatif 

D Risque attribuable 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 13 - QROC 

D'après les données du tableau 9, quelle est l'estima- 
tion ponctuelle du risque relatif d'infarctus du myo- 
carde des sujets diabétiques comparativement aux 
sujets non diabétiques ? 


Question 14 - QCM 

Que devez-vous connaître pour pouvoir affirmer 
qu'il existe une association statistiquement significa- 
tive entre diabète et infarctus du myocarde, avec un 
risque d'erreur de première espèce de 5 % ? (une ou 
plusieurs réponses possibles) 

A La valeur du degré de signification (p) du test d'as- 
sociation entre diabète et infarctus 

B Les bornes de l'intervalle de confiance à 90 % du 
risque relatif 

C La puissance de l'étude 

D Les bornes de l'intervalle de confiance à 95 % du 
risque relatif 

E Le risque bêta de seconde espèce 


Question 15 - QCM 

Le succès de la prévention cardiovasculaire primaire 

à l'échelle de la population est favorisé par (une ou 

plusieurs réponses possibles) : 

A L'identification de facteurs de risque rares en 
population générale 

B Une prévalence élevée du facteur de risque ciblé 

C Une relation étiologique entre le facteur ciblé et la 
maladie à prévenir 

D L'intervention d'un acteur unique sur le terrain 
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E Des mesures préventives appliquées simplement 
aux sujets à haut risque 


Question 16 - QCM 

L'article mentionne que le risque d'infarctus du myo- 

carde attribuable en population générale au diabète 

est de 10 %. Le risque attribuable en population (une 

ou plusieurs réponses possibles) : 

A Est d'autant plus élevé que le risque relatif de 
maladie lié au facteur de risque est élevé 

B Permet d'estimer le nombre de cas de maladie qui 
seraient évités dans la population si l'exposition au 
facteur de risque était supprimée de la population 

C Permet d'estimer le nombre de cas de maladie qui 
seraient évités parmi les exposés si l'exposition au 
facteur de risque était supprimée 

D Dépend de la prévalence du facteur de risque dans 
la population 

E Dépend de la valeur du risque relatif 


Cas clinique 15 - mixte 


Madame D., 50 ans, ne présente d'antécédents ni person- 
nels ni familiaux particuliers. Elle vous consulte en tant que 
médecin traitant, car elle a reçu une invitation provenant de 
la structure de dépistage de son département pour partici- 
per au dépistage organisé du cancer du sein et du cancer 
colorectal. Ses deux derniers frottis cervico-utérins se sont 
révélés normaux et ont été réalisés parson gynécologueil ya 
1 et 2 ans. Elle ne présente aucun symptôme et son exa- 
men clinique est normal. Elle souhaite faire le point sur le 
dépistage des cancers. 


Question 1 - QCM 

Madame D. souhaite savoir quelle est la stratégie de 

dépistage du cancer du col utérin qui est recomman- 

dée chez elle. Vous lui répondez que : 

A Il faut réaliser un frottis cervico-utérin tous les 

3 ans 

B Il faut réaliser un frottis cervico-utérin tous les ans 

C Un frottis cervico-utérin est inutile car un vaccin 

contre certains papillomavirus existe 

D Il faut qu'elle soit vaccinée contre les papillomavi- 

rus 16 et 18 

E Il faut qu'elle soit vaccinée contre les papillomavi- 
rus6et 11 





Question 2 - QCM 

Afin que madame D. puisse décider de sa participa- 

tion au programme de dépistage organisé du cancer 

du sein, vous lui indiquez que : 

A Ce dépistage a pour objectif de diagnostiquer les 
cancers tôt lorsque les traitements ont plus de 
chances d'être efficaces 

B La mortalité par cancer du sein est diminuée dans 
une population invitée à un tel dépistage 

C La mortalité totale est diminuée dans une popula- 
tion invitée à un tel dépistage 

D Les coûts de la prise en charge des cancers du sein 
sont diminués dans une population invitée à un tel 
dépistage 

E Ce dépistage prévient l'apparition des cancers du sein 


Question 3 - QCM 

Madame D. vous demande si le dépistage du can- 

cer du sein par mammographie présente des effets 

indésirables. Parmi les propositions suivantes, que lui 

dites-vous ? 

A Il n'existe aucun effet indésirable, car il s'agit de 
prévention secondaire 

B Des investigations complémentaires peuvent être 
réalisées pour des résultats faux positifs de la 
mammographie 

C Des cancers faiblement ou non évolutifs peuvent 
être dépistés (sur-diagnostic) 

D Ilexiste un risque important de cancer radio-induit 

E Vous ne mentionnez pas les effets indésirables 
pour qu'elle décide de participer 


Question 4 - QCM 

Quelles sont les affirmations exactes concernant le 

programme de dépistage organisé du cancer du sein ? 

A La classe d'âge cible est 50-69 ans 

B Les invitations sont envoyées tous les 2 ans 

C Il existe une deuxième lecture des clichés considé- 
rés comme normaux par le premier lecteur 

D Le dépistage comprend un examen clinique des 
seins 

E Le dépistage comprend une mammographie 


Question 5 - QCM 

Quels sont les avantages d'un programme de dépis- 

tage organisé du cancer du sein par mammographie 

par rapport à un dépistage individuel ? 

A L'évaluation du programme de dépistage est possible 

B Une deuxième lecture des clichés considérés nor- 
maux en première lecture est réalisée 

C Une troisième lecture des clichés est réalisée si l'in- 
terprétation est discordante entre le premier et le 
deuxième lecteur 

D Un programme d'assurance qualité existe 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


Question 6 - QCM 

Quelles sont les affirmations exactes concernant 

le programme de dépistage organisé du cancer 

colorectal ? 

A La classe d'âge cible est 50-74 ans 

B Les invitations sont envoyées tous les ans 

C La population présentant un risque très élevé de 
cancer colorectal est invitée 

D Le dépistage comprend une coloscopie pour tous 
les participants 

E Le dépistage comprend un test de recherche de 
sang occulte dans les selles 


Question 7 - QCM 

Parmi les items suivants, quels sont les critères d'ex- 

clusion du dépistage organisé du cancer colorectal ? 

A Antécédent personnel de cancer colorectal 

B Antécédent familial de cancer colorectal au pre- 
mier degré avant 65 ans 

C Antécédent de maladie de Crohn 

D Antécédent de rectocolite hémorragique 

E Antécédent de polypose adénomateuse familiale 
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Question 8 - QCM 

Quelques semaines plus tard, la patiente participe au 

programme de dépistage organisé du cancer du sein. 

Quelles sont les modalités de prise en charge de la 

mammographie de dépistage ? 

A Prise en charge à 70 % par l'assurance maladie 

B Prise en charge à 100 % par l'assurance maladie 

C Prise en charge du ticket modérateur par l'assu- 
rance maladie 

D Prise en charge du ticket modérateur par la mutuelle 

E Dispense de l'avance de frais (tiers payant) 


Question 9 - QCM 

Après la deuxième lecture, la mammographie de 
madame D. est considéré comme positive. À quelles 
lésions peuvent correspondre un résultat positif de 
mammographie ? 

A Carcinome invasif 

B Carcinome lobulaire in situ 

C Carcinome canalaire in situ 

D Lésion bénigne 

E Adénofibrome 


Question 10 - QCM 

Cette lésion classée ACR4 est associée à une valeur 

prédictive positive de 25 %. Cela signifie que : 

A La sensibilité de la mammographie est mauvaise 

B La probabilité que madame D. ait un cancer du 
sein est de 25 % 

C La probabilité que madame D. ait un cancer du 
sein est de 75 % 

D Le diagnostic de cancer du sein peut être affirmé 

E Le programme de dépistage ne diminue pas la 
mortalité 


Question 11 - QROC 

Une biopsie est réalisée et conclut à la présence d'une 
lésion bénigne, le diagnostic de cancer étant donc 
exclu. Comment qualifier le résultat de la première 
mammographie de dépistage ? 


Question 12 - QCM 

Quelle attitude recommandez-vous désormais à 

madame D. par rapport au dépistage du cancer du sein ? 

A Exclusion définitive du programme de dépistage 
organisé 

B Reprise des participations au dépistage organisé 
tous les 2 ans 

C Dépistage individuel annuel par mammographie 

D Dépistage annuel par IRM 

E Dépistage annuel par échographie 


Question 13 - QCM 

Madame D. a également participé au programme de 

dépistage organisé du cancer colorectal. La sensibilité 

de ce test de recherche de sang occulte dans les selles 

pour rechercher un cancer est de 50 % et sa spécificité 

est de 98 %. Quelles sont les affirmations exactes ? 

A La probabilité que le test soit positif en présence 
d'un cancer est de 50 % 

B La probabilité que le test soit négatif en l'absence 
d'un cancer est de 98 % 


C La probabilité que le test soit négatif en l'absence 
d'un cancer est de 2 % 

D La probabilité que madame D. soit atteinte 
d'un cancer colorectal si le test est positif est 
de 50 % 

E La probabilité que madame D. soit indemne 
de cancer colorectal si le test est négatif est de 
98 % 


Question 14 - QCM 

Le test de recherche de sang occulte de madame D. 
est positif. Quel est le premier examen à réaliser après 
ce résultat ? 

A Tomodensitométrie abdominopelvienne 

B IRM hépatique 

C Coloscopie totale 

D Échographie abdominale 

E Dosagesanguindel'antigène carcino-embryonnaire 


Question 15 - QROC 

La coloscopie totale diagnostique un adénome colorec- 
tal qui est réséqué. Deux ans plus tard, madame D. 
doit-elle participer au programme de dépistage orga- 
nisé du cancer colorectal ? 


Réponses 


Cas clinique 1 - QCM 


Question 1 
Réponse : A ,E 
Réponse indispensable : E; réponse inadmissible : B. 


Question 2 
Réponse : À, D 
Réponse(s) indispensable(s) : —; réponse inadmissible : C. 


Question 3 
Réponse : B, C 
Réponse indispensable : C; réponse inadmissible : E. 


Question 4 
Réponse : B, C, D 
Réponse indispensable : D; réponse inadmissible : —. 


Question 5 
Réponse : À, B,C,E 
Réponse indispensable : B, E; réponse inadmissible : —. 


Question 6 
Réponse : À, D, E 
Réponse indispensable : A; réponse inadmissible : —. 


Question 7 
Réponse : A,C,E 
Réponse indispensable : A; réponse inadmissible : D. 


Question 8 
Réponse : E 
Réponse indispensable : —: ; réponse inadmissible : —. 


Cas cliniques 





Question 9 
Réponse : À, B, C, D 
Réponse indispensable : D; réponse inadmissible : —. 


Question 10 
Réponse : B, D 
Réponse indispensable : B; réponse inadmissible : E. 


Question 11 
Réponse : C, D,E 
Réponse indispensable : —; réponse inadmissible : A. 
Question 12 
Réponse : À, C, D 
Réponse indispensable : —-; réponse inadmissible : E. 











Cas clinique 2 - QCM 


Question 1 
Réponse : E 


Question 2 
Réponse : À, C, D 


Question 3 
Réponse : B, D 
Réponse inadmissible : A. 


Question 4 
Réponse : B, C, D 


Question 5 
Réponse : À, B, D, E 
Question 6 
Réponse : À, B, D, E 
Question 7 
Réponse : À, B, C 
Question 8 
Réponse : C, D,E 
Question 9 
Réponse : D, E 
Question 10 
Réponse : B, D, E 
Question 11 
Réponse : B, C 
Question 12 
Réponse : B, E 
Question 13 
Réponse : B,C,E 
Question 14 
Réponse : À, B, C 
Question 15 
Réponse : B,C, D,E 


Question 16 
Réponse : D 


Question 17 
Réponse : À, B,C,D,E 


Question 18 
Réponse : À, C,D,E 


Cas clinique 3 - QCM 


Question 1 
Réponse : B,C,E 
Question 2 
Réponse : À, B, D 
Question 3 
Réponse : À, C,E 


Question 4 
Réponse : À, C, D 


Cas clinique 4 - QCM 


Question 1 
Réponse : B,C,E 


Question 2 
Réponse : C 


Question 3 
Réponse : B,C,E 


Question 4 
Réponse : À, D 
Question 5 
Réponse : C,E 


Question 6 
Réponse : C, D 


Question 7 
Réponse : À, C, D 


Question 8 

Réponse : À, D 

Question 9 

Réponse : À, D 

Commentaire : la proposition € est fausse, car les cel- 
lules spumeuses sont dans la paroi. 


Question 10 
Réponse : À, B, D, E 
Question 11 
Réponse : À, B, C 
Question 12 
Réponse : C,E 
Question 13 
Réponse : À, B 
Question 14 
Réponse : C 


Question 15 
Réponse : D, E 
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Question 16 
Réponse : À, D 


Question 17 
Réponse : À, B, D,E 


Question 18 
Réponse : À, B, C 


Question 19 
Réponse : C,D,E 


Cas clinique 5 - QCM 


Question 1 
Réponse : D, E 


Question 2 

Réponse : C 

Commentaire : non, doit être confirmée, car effet 
blouse blanche possible (15 % de la population). 


Question 3 

Réponse : À, B 

Commentaire : l'HTA se confirme par une mesure de 
la pression artérielle en dehors du cabinet médical, 
par automesure où mesure ambulatoire de la pression 
artérielle (MAPA). 


Question 4 
Réponse : B 


Cas clinique 6 - mixte 


Question 1 - QCM 

Réponse : C, D 

Réponse indispensable : —; réponse inadmissible : E; 
pondération de la question : 1. 

Commentaire : aucun élément de l'énoncé ne plaide 
en faveur d'une embolie pulmonaire, qui est une 
complication potentielle de la thrombose veineuse 
profonde. 


Question 2 - QCM 

Réponse : À, B, D 

Réponse indispensable : —; réponse inadmissible : E; 
pondération de la question : 2. 

Commentaire : la circulation veineuse collatérale 
superficielle (non variqueuse) plaide en faveur d'une 
thrombose veineuse profonde. 


Question 3 - QCM 

Réponse : À, D 

Réponse indispensable : —; réponse inadmissible : E; 
pondération de la question : 2. 

Commentaire : le rapport de vraisemblance néga- 
tif n'est pas significativement différent de la valeur 
neutre 1,00 pour l'obésité (ou son absence). La pré- 
sence d'une immobilisation récente augmente la 
vraisemblance du diagnostic de thrombose veineuse 
profonde. 


Question 4 - QCM 

Réponse : E 

Réponse indispensable : E; réponse inadmissible : A, 
B, C, D; pondération de la question : 3. 
Commentaire : le rapport de vraisemblance néga- 
tif est proche de la valeur neutre 1,00 et dans tous 
les cas très supérieur à 0,10 pour tous les éléments 
anamnestiques ou signes cliniques de l'énoncé. 


Question 5 - QCM 

Réponse : C, D 

Réponse indispensable : —-; réponse inadmissible : E; 
pondération de la question : 2. 

Commentaire : un signe pathognomonique a une spécifi- 
cité de 100 % (sa présence signe le diagnostic). Un signe 
permet d'exclure le diagnostic lorsque sa sensibilité est 
proche de 100 %. Le rapport de vraisemblance positif est 
proche de la valeur neutre 1,00 et dans tous les cas très 
inférieur à 10, il a donc une faible valeur diagnostique. 


Question 6 - QCM 

Réponse : À, B, D 

Réponse indispensable : —; réponse inadmissible : E; 
pondération de la question : 1. 


Question 7 - QROC 
Réponse : 0 point 
Pondération de la question : 1. 


Question 8 —- QROC 
Réponse : 5 % 
Pondération de la question : 1. 


Question 9 - QCM 

Réponse : À, C, D 

Réponse indispensable : —; réponse inadmissible : E; 
pondération de la question : 3. 

Commentaire : le rapport de vraisemblance négatif 
de la faible probabilité clinique prédite par le modèle 
est très inférieur à celui de chaque signe pris indivi- 
duellement. La probabilité estimée de thrombose vei- 
neuse profonde est approximativement de 5 %, ce 
qui est trop élevé pour exclure le diagnostic de throm- 
bose veineuse profonde. Le rapport de vraisemblance 
négatif quantifie le risque que le test soit négatif chez 
un sujet malade par comparaison à un sujet indemne 
de la maladie étudiée. Ainsi, un rapport de vraisem- 
blance négatif égal à 0,25 signifie que le test a 4 fois 
plus de chances (car 0,25 = 1/4) d'être négatif chez 
les sujets sans thrombose veineuse profonde que chez 
les sujets avec une thrombose veineuse profonde. 


Question 10 - QCM 

Réponse : À, D 

Réponse indispensable : —; réponse inadmissible : E; 
pondération de la question : 1. 


Question 11 - QCM 

Réponse : B, C 

Réponse indispensable : —; réponse inadmissible : E; 
pondération de la question : 3. 

Commentaire : la probabilité post-test de throm- 
bose veineuse profonde après un dosage normal 








Cas cliniques 





des D-dimères chez ce patient est fonction de la 
probabilité pré-test et du rapport de vraisemblance 
négatif des D-dimères. Le rapport de vraisemblance 
d'un test négatif est égal à (1-Se}/Sp. La valeur 
prédictive négative des D-dimères publiée dans la 
littérature ne prend pas en compte la probabilité 
pré-test chez ce patient mais dépend de la préva- 
lence de la thrombose veineuse profonde dans les 
études publiées. 


Question 12 - QROC 
Réponse : 0,5 % 
Pondération de la question : 3. 


Question 13 - QROC 
Réponse : 8 % 
Pondération de la question : 1. 


Question 14 - QCM 

Réponse : E 

Réponse indispensable : E; réponse inadmissible : A, 
B, C, D; pondération de la question : 1. 
Commentaire : il faut réaliser un examen écho- 
Doppler veineux des membres inférieurs. La proba- 
bilité de faux positif des D-dimères chez ce patient 
est de 92 %, trop élevée pour initier un traitement 
anticoagulant d'emblée. 


Question 15 - QCM 

Réponse : B, C, D 

Réponse indispensable : —; réponse inadmissible : E; 
pondération de la question : 1. 

Commentaire : les recommandations sont fortes 
(niveau 1) : le bénéfice du traitement à domicile 
surclasse les risques et les inconvénients même si le 
niveau de preuve scientifique est modéré. Par contre, 
les conditions de vie à domicile, l'éloignement et les 
préférences doivent être intégrés dans la décision 
relative au site de traitement initial. 


Cas clinique 7 - mixte 


Question 1 - QCM 
Réponse : À, D,E 
Question 2 - QCM 
Réponse : C 
Question 3 - QCM 
Réponse : À, B 
Question 4 - QCM 
Réponse : B, C, D 
Question 5 - QCM 
Réponse : B,C,E 


Question 6 - QROC 
Réponse : violation de la procédure de randomisation 


Question 7 - QROC 
Réponse : s'assurer que le nombre de sujets prévu 
permettra de répondre à la question 


Question 8 - QCM 
Réponse : À, C,D,E 


Question 9 - QCM 
Réponse : C,E 
Question 10 - QCM 
Réponse : B, C, D 
Question 11 - QCM 
Réponse : B, C 
Question 12 - QCM 
Réponse : À, B,C,D,E 
Question 13 - QCM 
Réponse : À, B, C 


Question 14 - QCM 
Réponse : C,E 


Cas clinique 8 - mixte 


Question 1 - QROC 
Réponse : 7 % 


Question 2 - QCM 
Réponse : B 


Question 3 - QCM 
Réponse : E 


Question 4 - QCM 
Réponse : À 


Question 5 - QCM 
Réponse : B 


Question 6 - QCM 
Réponse : À, B, C, D 


Question 7 - QCM 
Réponse : D 


Question 8 - QCM 
Réponse : B, C, D 


Question 9 - QCM 
Réponse : D 
Question 10 - QCM 
Réponse : C 
Question 11 - QROC 
Réponse : CREX 
Question 12 - QCM 
Réponse : C, D 
Question 13 - QROC 
Réponse : ALARM ou Orion® 
Question 14 - QCM 
Réponse : À, B,C, D 


Question 15 - QCM 
Réponse : B, C 
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Cas clinique 9 - mixte 


Question 1 - QCM 
Réponse : C 


Question 2 - QCM 
Réponse : À, B, D,E 
Question 3 - QROC 
Réponse : méthode Orion® 


Question 4 - QROC 
Réponse : analyse chronologique 


Question 5 - QCM 
Réponse : B, C 

Question 6 - QROC 
Réponse : niveaux liquides 
Question 7 - QROC 
Réponse : délai diagnostique 
Question 8 - QROC 
Réponse : organisationnel 
Question 9 - QCM 
Réponse : À, B,E 
Question 10 - QROC 
Réponse : aucune 


Question 11 - QROC 
Réponse : contentieux 


Question 12 - QROC 
Réponse : Office national d'indemnisation des acci- 
dents médicaux (ONIAM) 


Cas clinique 10 - mixte 


Question 1 - QCM 
Réponse : À, B,C,D,E 
Question 2 - QCM 
Réponse : À, C, D 
Question 3 - QCM 
Réponse : À, B,C,D,E 
Question 4 - QCM 
Réponse : B,C,D,E 
Question 5 - QROC 
Réponse : identitovigilance 
Question 6 - QCM 
Réponse : D 

Question 7 - QROC 
Réponse : matériovigilance 
Question 8 - QCM 
Réponse : B 

Question 9 - QCM 
Réponse : E 


Question 10 - QCM 
Réponses : À, C, D 


Cas clinique 11 - mixte 


Question 1 - QCM 

Réponse : B,C, D, E 

Question 2 - QCM 

Réponse : À, B,C,D,E 
Question 3 - QCM 

Réponse : B 

Question 4 - QCM 

Réponse : À, B,C,D,E 
Question 5 - QCM 

Réponse : À, B, C, D 

Question 6 - QCM 

Réponse : B 

Question 7 - QROC 

Réponse : standardisation directe 
Question 8 - QROC 

Réponse : À + B = 200000 avec la répartition par âge 
80000, 60000 et 60000 
Question 9 - QROC 

Réponse : À = 130/1000 
Question 10 - QROC 


Réponse : Plus forte proportion de personnes de plus 
de 60 ans 


Cas clinique 12 - mixte 


Question 1 - QROC 
Réponse : 80-90 % 
Question 2 - QCM 
Réponse : À, B,C,D,E 
Question 3 - QROC 
Réponse : RR 10-20 


Question 4 - QCM 

Réponse : A, C,E 

Question 5 - QROC 

Réponse : 6 % 

Question 6 - QCM 

Réponse : À, B, D, E 

Question 7 - QROC 

Réponse : taux de sevrage entre 6 et 12 mois entre 
3et5 % 

Question 8 - QCM 

Réponse : À, B,C,D,E 

Question 9 - QCM 

Réponses À, B, C 

Question 10 —- QCM 

Réponse : À, B, D, E 

Commentaire : il y a toujours un bénéfice à arrêter le 
tabac et ce, quel que soit l'âge. Doll et a/. ont ainsi 


Cas cliniques 





estimé le gain d'espérance de vie à 3 ans chez un 
fumeur s'arrêtant à 60 ans : ce gain atteint 6 ans si 
l'arrêt a lieu à l'âge de 50 ans, 9 ans s'il a lieu à 40 ans 
et serait proche de celui des non-fumeurs si l'arrêt a 
lieu avant 35 ans. 


Cas clinique 13 - mixte 


Question 1 - QCM 
Réponse : B, D 


Question 2 - QCM 
Réponse : B, D, E 


Question 3 - QCM 
Réponse : À 
Réponse fausse inacceptable : C, D 


Question 4 - QCM 

Réponse : A, C,E 

Réponse fausse inacceptable : D 

Commentaire : pour la réponse D, les matières pre- 
mières ne doivent plus être utilisées mais doivent être 
conservées pour pouvoir être prélevées. 


Question 5 - QROC 

Réponse : 22 (heures) 

Commentaire : la durée moyenne d'incubation est 
estimée à 22 h. Elle peut être estimée indirectement 
par le délai entre le premier et le dernier cas apparus 
sur la courbe épidémique. 


Question 6 - QCM 

Réponse : C 

Commentaire : le repas le plus probablement en cause 
est le dîner du 20/12. Il a été identifié par soustraction 
de la durée médiane d'incubation à l'horaire médian 
d'apparition des symptômes : 18hle21/12-22h= 
20h le 20/12 


Question 7 —- QCM 
Réponse : B 

Question 8 - QCM 
Réponse : À, C,D,E 


Question 9 - QCM 
Réponse : B 
Réponse fausse inacceptable : À, C, D 


Question 10 - QCM 
Réponse : B, D, E 


Cas clinique 14 - mixte 
Question 1 - QCM 
Réponse : À, B, C, D 


Question 2 - QCM 
Réponse : À,B,E 


Question 3 - QCM 
Réponse : À, B, D,E 


Question 4 - QROC 

Réponse : 5 à9 % 

Question 5 - QCM 

Réponse : C 

Commentaires : car la probabilité donnée par l'équa- 
tion SCORE est supérieure à 5 % et inférieure à 10 %. 


Question 6 - QCM 

Réponse : À, B, C 

Commentaire : le thiazidique ne sera pas choisi en 
première intention en raison de l'hyperglycémie à 
jeun. Le traitement médicamenteux est initié sans 
délai en raison du risque cardiovasculaire élevé. 


Question 7 - QCM 

Réponse : À, B, C 

Question 8 - QCM 

Réponse : À, C, D 

Commentaire : la proposition E est fausse, car le 
patient doit être réévalué beaucoup plus précocement. 
Question 9 - QCM 

Réponse : À, B,C,D,E 

Commentaire : bien que traitée et contrôlée, l'hyper- 
tension artérielle demeure ici un facteur de risque. 
Question 10 - QCM 

Réponse : À, B, C 


Question 11 - QCM 
Réponse : B, C, D 


Question 12 - QCM 
Réponse : À, C, D 


Question 13 - QROC 
Réponse : 3 


Question 14 - QCM 
Réponse : À, D 


Question 15 - QCM 
Réponse : B, C 


Question 16 —- QCM 
Réponse : À, B, D, E 


Cas clinique 15 - mixte 


Question 1 - QCM 
Réponse : À 


Question 2 - QCM 
Réponse : À, B 


Question 3 - QCM 
Réponse : B, C 


Question 4 - QCM 
Réponse : B,C, D,E 


Question 5 - QCM 
Réponse : À, B, D 
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Question 6 - QCM Question 11 - QROC 
Réponse : À, E Réponse : résultat faux positif 
Question 7 - QCM Question 12 - QCM 
Réponse : À, B,C,D,E Réponse : B 

Question 8 - QCM Question 13 - QCM 
Réponse : B,C,E Réponse : À, B 

Question 9 - QCM Question 14 - QCM 
Réponse : À, B,C,D,E Réponse : C 

Question 10 - QCM Question 15 - QROC 
Réponse : B Réponse : non 


410 





QCM 


Questions 


QCM 1 

Le développement continu des professionnels a pour 
objectifs : 

A La prise en compte des priorités de santé publique 
dans son exercice professionnel 

L'évaluation des pratiques professionnelles 

Le perfectionnement des connaissances 
L'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins 
La prise en compte de la maîtrise médicalisée des 
dépenses de santé dans son exercice professionnel 


QCM 2 

Le développement continu des professionnels : 

A Est un modèle de formation réglementairement 
obligatoire depuis 2009 

B S'impose aux seuls médecins 

C Est une initiative exclusivement française 

D A pour finalité de définir ses besoins de connais- 
sance à partir de l'analyse de ses propres pratiques 

E N'est imposée que pendant les dix premières 
années de la vie professionnelle 


QCM 3 

La forme «article original» dans les revues médicales a 

pour objectif principal : 

A D'apporter des connaissances dans le cadre de la 
formation initiale ou continue 

B De présenter les résultats d'un travail de recherche 

C De réaliser une analyse critique de l'ensemble des 
travaux sur un thème donné 

D De rapporter les résultats préliminaires d'une étude 
qui semblent prometteurs 

E De rapporter l'observation d'un patient en la com- 
mentant assez brièvement 


QCM 4 

Les situations dans lesquelles un médecin peut avoir 

un lien d'intérêts sont : 

A L'activité principale 

B Les activités exercées à titre secondaire 

C Toutes les activités qui ont bénéficié d'un finance- 
ment par un organisme à but lucratif 

D Toute participation financière dans le capital d'une 
société 

E L'existence de proches parents salariés ou possé- 
dant des intérêts 


MON 


Santé publique 
© 2015, Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés 


QCM 5 

La gestion des liens d'intérêts par le commanditaire 

d'une expertise consiste à : 

A Faire remplir par tout professionnel, médecin ou 
non, participant à cette expertise une déclaration 
d'intérêt avant même le début de l'expertise 

B Rendre publique cette déclaration d'intérêt 

C Publier intégralement toute information relative au 
montant de sommes perçues par les experts 

E Apprécier l'intensité du lien d'intérêts, sa puissance 
et sa durée, pour déterminer si elle est susceptible 
d'induire un conflit d'intérêts 

E Écarter systématiquement de l'expertise tout pro- 
fessionnel ayant un lien d'intérêts 


QCM 6 

La certification des établissements de santé : 

A Ne concerne que les hôpitaux publics 

B Repose sur une évaluation externe de l'établisse- 
ment par un tiers indépendant 

C Est pilotée par l'agence régionale de santé 

D Ne concerne que les services cliniques 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


QCM 7 

La procédure de certification des établissements de 

santé : 

A Commence par la visite de l'établissement 

B Repose sur un référentiel, le manuel de certification 

C A lieu tous les 4 ans 

D Peut se conclure par la proposition de fermer 
l'établissement 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


QCM 8 

Parmi les indicateurs du programme national «indica- 
teurs pour l'amélioration de la qualité et de la sécurité 
des soins » (IPAQSS), on trouve : 

A Le taux de mortalité hospitalière 

B Le taux de mortalité périnatale 

C Le taux d'accouchement par césarienne 

D Le score de tenue du dossier du patient 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


QCM 9 

Les indicateurs du programme national «indicateurs 

pour l'amélioration de la qualité et de la sécurité des 

soins » (IPAQSS) : 

A Ne sont obligatoires que pour les hôpitaux publics 

B Portent essentiellement sur des événements indési- 
rables associés aux soins 
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C Sont accessibles au public 

D Sont recueillis par des médecins de l'agence régio- 
nale d'hospitalisation 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


QCM 10 

Les recommandations de pratique clinique : 

A Sont élaborées par l'assurance maladie 

B Sont utilisées pour sanctionner les médecins dont 
les pratiques ne sont pas conformes 

C Sont utilisées par l'assurance maladie pour décider 
de prendre en charge les actes et les prescriptions 

D Servent de référence pour l'évaluation des pra- 
tiques professionnelles 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


QCM 11 

À propos des réunions de concertation pluridiscipli- 

naires (RCP) : 

A Tout patient atteint de cancer doit être présenté à 
une RCP 

B Elles réunissent des médecins de différentes 
spécialités 

C Elles ont pour but de définir la prise en charge (dia- 
gnostique et thérapeutique) la plus adaptée au cas 

D Elles reposent sur des recommandations de pratique 
clinique (RPC) 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


QCM 12 

L'amélioration continue de la qualité : 

A Ne concerne pas les questions de sécurité des soins 

B Repose sur des cycles de résolution de problèmes 
symbolisés par la «roue de Deming » 

C Repose sur la participation active des profession- 
nels de santé 

D A pour but principal de standardiser les pratiques à 
l'aide de référentiels (protocoles, procédures) 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


QCM 13 

Parmi les méthodes d'évaluation des pratiques pro- 

fessionnelles qui reposent sur l'examen collectif de 

dossiers de patients, on trouve : 

A Les revues de mortalité et morbidité 

B Le chemin clinique 

C Les groupes d'échanges de pratiques (ou groupes 
de pairs) 

D La revue de pertinence des soins 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 


QCM 14 

Un effet indésirable : 

A Est une réaction nocive et non voulue, se produi- 
sant aux posologies normalement utilisées 

B Est dit grave lorsqu'il prolonge une hospitalisation 
au-delà de la durée initialement prévue 

C Est toujours inattendu 

D Doit être déclaré uniquement s'il est grave et 
inattendu 

E Mettant en cause un dispositif médical doit être 
déclaré au centre régional de pharmacovigilance 


QCM 15 

Concernant les erreurs médicamenteuses : 

A L'administration de 2 g d'amoxicilline à un patient, 
sans que survienne de dommage pour le patient, 
alors que seulement 1 g était prescrit est une erreur 
médicamenteuse avérée 

B Le fait de retrouver une ampoule d'un médicament 
À rangée dans une boîte d'ampoules de médica- 
ment B constitue une erreur médicamenteuse 
avérée 

C Les erreurs médicamenteuses peuvent être la 
conséquence d'une mauvaise conception du médli- 
cament par le fabriquant 

D Toutes les erreurs médicamenteuses doivent être 
déclarées au centre régional de pharmacovigilance 

E Les erreurs médicamenteuses latentes ne doivent 
pas être déclarées 


QCM 16 

Un événement indésirable survenant au cours d'un 

acte de soins est qualifié d'aléa thérapeutique : 

A S'il survient en dépit de soins conformes aux 

bonnes pratiques 

B S'il est imputable à une faute d'un professionnel 
de santé 

C S'il est lié à l'évolution prévisible de l'état du patient 

D S'il résulte d'une négligence d'un professionnel de 
santé 

E S'il donne lieu à réparation 
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La réparation au titre de la solidarité nationale d'un 

accident médical pour lequel aucune faute n'a été 

identifiée : 

A Passe par la saisie du tribunal de grande instance 

B Est effectuée par l'Office national d'indemnisation 
des accidents médicaux (ONIAM) 

C Requiert que les dommages soient supérieurs à un 
seuil de gravité 

D Est une procédure amiable 

E Ne concerne que les faits litigieux postérieurs au 
1 janvier 2012 
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Les événements indésirables liés aux soins : 

A Sont évitables par définition 

B incluent les infections nosocomiales 

C Sont graves s'ils mettent en jeu le pronostic vital du 
patient 

D Peuvent survenir au décours d'actes de diagnostic 

E Toutes les propositions précédentes sont fausses 
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La prévention a posteriori des risques cliniques : 

A Requiert un dispositif de signalement opérationnel 
des événements indésirables 

B Repose sur les visites de risque 

C Nécessite que les professionnels de santé soient 
convaincus de l'utilité du signalement 

D Comporte une analyse des facteurs qui ont contri- 
bué à l'événement indésirable 

E Consiste à identifier le risque avant que ne survienne 
un événement indésirable 
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Les agences régionales de santé (ARS) sont chargées de : 
A Mettre en œuvre au niveau régional la politique 
nationale de santé 

Réduire les inégalités territoriales de santé 
Organiser l'offre de soins au niveau de la région 
Piloter la santé publique à l'échelle régionale 
Réguler l'offre de santé, dans les secteurs ambula- 
toire, hospitalier et médico-social 
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Les administrations centrales du ministère de la Santé 

sont : 

A La DSS (Direction de la Sécurité sociale) 

B La DGOS (Direction générale de l'offre de soin) 

C L'ARS (agence régionale de santé) 

D La DGCS (Direction générale de la cohésion 
sociale) 

E La DGS (Direction générale de la santé) 
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Les missions de la HAS sont : 

A Mesurer l'évolution du rapport bénéfices/risques 
des médicaments commercialisés 

B Appuyer les professionnels de santé dans l'amélio- 
ration continue de leurs pratiques cliniques 

C Promouvoir les bonnes pratiques et le bon usage 
des soins auprès des usagers 

D Participer à l'information du grand public 

E Améliorer la qualité de l'information médicale 
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Le système beveridgien : 

A A été fondé en Angleterre par William Beveridge 
(1879-1963) 

B Repose sur les cotisations des travailleurs 

C Est financé par l'impôt 

D Est géré par l'État 

E S'appuie sur trois principes (3U) : universalité, uni- 
formité, unicité 
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Les réseaux de santé sont des modes organisationnels : 

A Dont l'objectif est la coordination des soins autour 
du patient 

B Pour développer la qualité et la sécurité des soins 
et les rendre accessibles à tous 

C Pour utiliser au mieux les ressources rares 

D Pour mobiliser les ressources sanitaires, sociales et 
autres autour des besoins de la personne 

E Thématiques ou définis par la nature du champ cou- 
vert ou par celui des personnes qui le constituent 
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La T2A: 

A Est la tarification à l'activité 

B Est un système de financement unique s'appli- 
quant à tous les établissements de santé, publics 
ou privés 

C S'appuie sur le recueil de l'information du programme 
médicalisé des systèmes d'information (PMSI) 


D Assure une meilleure prise en charge des soins 
hospitaliers 

E Rend le financement plus équitable dans la mesure 
où le même prix est payé pour un même service 
pour tous les fournisseurs de soins 
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Les risques de la T2A sont : 

A Le sur-codage des actes 

B La segmentation des séjours (plus rentable) 

C La sélection des patients (exclusion des «plus 
lourds », des « moins rentables ») 

D La diminution de la durée des séjours, les sorties 
précoces des patients, des transferts rapides 

E La fermeture d'hôpitaux de proximité non rentables 
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Concernant les établissements de santé, indiquez les 

affirmations vraies : 

A Les dépenses effectuées dans les cliniques privées 
ne sont pas couvertes par l'assurance maladie 

B Le nombre de centres hospitaliers régionaux uni- 
versitaires (CHRU) a été réduit depuis les années 
1990 

C Le développement de la chirurgie ambulatoire a 
été très rapide en France 

D Les agences régionales de santé sont chargées de 
la régulation de l'offre de soins hospitalière 

E Les dépenses des établissements de santé rem- 
boursées par l'assurance maladie sont fixées dans 
le cadre de l'objectif national des dépenses de l'as- 
surance maladie 
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Quelles sont les affirmations vraies concernant le par- 

cours de soins coordonné ? 

A Il nécessite la désignation d'un médecin traitant 

B Ilne concerne pas la pédiatrie 

C Il nécessite obligatoirement l'accord du médecin 
généraliste pour consulter un spécialiste 

D Il garantit un niveau de remboursement maximum 
s'il est respecté 

E Son respect dispense de la franchise d'un euro par 
acte de soins 
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Quelles sont les affirmations vraies concernant le sys- 

tème de soins américain ? 

A Il repose principalement sur un système d'assu- 
rances privées 

B Son financement est public pour plus de 45 % de 
ses dépenses 

C Iloffre des soins identiques dans tous les États fédérés 

D Les prix des biens et services sont contrôlés par 
l'État fédéral 

E Les dépenses de santé sont contrôlées 
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Concernant les dépenses sociales en France, indiquez 
les affirmations vraies : 

A Elles incluent l'assurance maladie 

B Elles incluent les dépenses de Pôle Emploi 
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C Elles ne comprennent pas les dépenses d'aide 
médicale d'État 

D Elles ne concernent que les dépenses de la Sécurité 
sociale 

E Elles nécessitent une contribution financière pour 
pouvoir en bénéficier 
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Concernant les prises en charge financières de l'assu- 

rance maladie, indiquez les affirmations vraies : 

A Elles couvrent 90 % des dépenses hospitalières en 
moyenne 

B Elles prennent en charge le forfait hospitalier 

C Elles comprennent les remboursements de médica- 
ments 

D Elles ne comprennent pas les remboursements 
d'actes paramédicaux 

E Elles comprennent les indemnités journalières des 
salariés 
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Concernant la rémunération sur objectifs de santé 

publique (ROSP), indiquez les affirmations vraies : 

A Elle contribue à la modernisation des cabinets 
médicaux 

B Elle régit les relations entre les médecins et l'assu- 
rance maladie 

C Elle vise à améliorer le suivi des patients atteints de 
maladies chroniques 

D Elle constitue une mesure de maîtrise comptable 
des dépenses de santé 

E Elle favorise le développement d'actions de 
prévention 
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Concernant le remboursement des consultations 
médicales par l'assurance maladie, indiquez les affir- 
mations vraies : 

A Ils'élève à 70 % du montant de la consultation du 
médecin de secteur 1 

B Il s'élève à 50 % du montant de la consultation du 
médecin de secteur 2 

C Il s'élève à 30 % si la personne qui a consulté n'a 
pas respecté le parcours de soins coordonnés 

D Il s'élève à 90 % de montant de la consultation du 
cardiologue de secteur 1 

E Ilest fixé par les syndicats de médecins 
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Concernant les missions du médecin traitant dans le 

cadre du parcours de soins coordonnés, indiquez les 

affirmations exactes : 

A Orientation dans le parcours de soins coordonnés 

B Tenue du dossier médical 

C Contrôle des dépenses de santé individuelles 

D Établissement d'un protocole de soins en cas de 
maladie de longue durée 

E Prévention personnalisée 
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Précisez les affirmations exactes concernant les prin- 
cipes de la Charte de la médecine libérale. La Charte 
de la médecine libérale prévoit : 

A La liberté d'installation des médecins 

B Le tiers-payant pour régler les honoraires 

C La liberté de prescription 

D Le paiement direct du malade au médecin 

E Le dépassement des honoraires avec tact et mesure 
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Concernant les expérimentations sur les nouveaux 

modes de rémunération ENMR décidées par les pou- 

voirs publics en 2009, indiquez les affirmations exactes : 

A Elles valorisent le paiement à l'acte des médecins 

B Elles visent à coordonner les soins aux assurés sociaux 

C Elles reposent sur un contrat entre l'agence régio- 

nale de santé et une structure de professionnels de 
santé 

D Elles correspondent à des forfaits distincts du paie- 
ment à l'acte 

E Elles visent à améliorer la qualité des soins 
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Quelles propriétés métrologiques doit posséder un 

indicateur de santé ? 

A L'aptitude à mesurer correctement l'état de santé 

qu'il est censé mesurer 

B L'aptitude à rendre compte de variation de l'état 

de santé dans un groupe au cours du temps 

C L'aptitude à produire des résultats identiques dans 

des situations identiques 

D L'aptitude à identifier les évolutions favorables ou 

défavorables d'une situation 

E L'aptitude à permettre une comparaison interré- 
gionale ou internationale 
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Parmi les indicateurs sociodémographiques nous dis- 

posons du recensement de la population française, 

celui-ci actuellement : 

A Est un recensement exhaustif de la population 
française 

B Est mené par l'Institut national de la santé et de la 
recherche médicale (Inserm) 

C Est annuel depuis 2004 

D Porte sur un échantillon de 8 % des logements 
pour les communes de plus de 10000 habitants 

E Est exhaustif pour les communes de moins de 10000 
habitants à raison de 1/5° de ces communes 
chaque année 
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Les causes de décès : 

A Sont codées en utilisant la classification interna- 
tionale «Diagnosis and Statistical Manuel» (DSM) 
dans sa version V 

B Sont collectées et analysées de façon centralisée 
par le Centre d'épidémiologie sur les causes médi- 
cales de décès (CepiDC) 
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C Ne sont pas nominatives 

D Sont enregistrées par l'Insee (Institut national de la 
statistique et des études économiques) à partir des 
états civils des mairies 

E Peuvent être saisies en ligne par le médecin qui 
constate le décès 
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L'espérance de vie : 

A Est la durée moyenne de vie effective de la popula- 
tion actuelle 

B Représente la durée de vie moyenne d'une généra- 
tion fictive soumise aux conditions de mortalité de 
l'année étudiée 

C Est un indicateur indirect de la mortalité 

D Ne peut être calculée qu'à la naissance 

E Est identique chez les hommes et les femmes en 
France en 2013 
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Le taux brut de mortalité : 

A Permet de décrire la mortalité dans une population 
en tenant compte de l'effectif de cette population 
sur une période donnée 

B Tient compte de l'effectif moyen de la population 
sur la période considérée 

C Tient compte de l'effectif présent au milieu de la 
période considérée 

D Est calculé pour 1000, 10000, 100000 habitants 

E N'est pas sensible à la composition de la popula- 
tion considérée 
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Le handicap : 

A Résulte de l'interaction entre des incapacités liées à 
des problèmes de santé et des obstacles de l'envi- 
ronnement, entraînant un désavantage social 

B Représente en France, en termes de déficience, 
quatre personnes sur dix et, en termes d'incapa- 
cité, une personne sur cinq 

C Est socialement reconnu (reconnaissance du han- 
dicap par les institution, carte d'handicapé, alloca- 
tion, etc.) que chez une personne sur vingt 

D A pour principale cause les pathologies mentales 
et les troubles de l'audition et de la réfraction 

E Concerne en termes de dépenses publiques plus 
de 20 % du produit intérieur brut 
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Un individu est considéré comme pauvre : 

A Quand son niveau de vie est inférieur au seuil de 
pauvreté (50 % du niveau de vie médian) 

B Quand son niveau de vie est inférieur à 30 % du 
niveau de vie médian en France 

C Quand ses revenus mensuels (après impôts et pres- 
tations sociales) sont inférieurs à 828 ou 993 euros 
(données 2012) 

D Quand le seuil de pauvreté n'est pas calculé en 
fonction du nombre de personnes du foyer 

E En Europe, lorsque le niveau de vie est inférieur 
au seuil de pauvreté fixé à 60 % du niveau de vie 
médian 
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Lien entre précarité et état de santé : 

A Il est l'une des illustrations des inégalités sociales 
de santé 

B Il se manifeste par des inégalités d'espérance de 
vie par rapport aux autres catégories non précaire 

C Le différentiel est constant et s'explique par des 
postes de travail plus dangereux, plus exposés à la 
pollution 

D Le différentiel s'explique par la malnutrition, un 
habitat insalubre et par le cumul de facteurs de 
risque individuels 

E L'accès aux soins et à la prévention peut être 
retardé car jugé non nécessaire ou différé par 
manque de ressources 
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La santé des précaires : 

A Leurs problèmes de santé ne sont pas comparables 
à ceux de la population générale 

B Leurs problèmes de santé ont une fréquence deux 
à quatre fois plus importante que dans la popula- 
tion générale 

C Le dépistage organisé des cancers touche deux fois 
moins ces personnes 

D Le taux de couverture vaccinale est deux à quatre 
fois moindre 

E Plus de pathologies infectieuses (VIH, hépatites, 
IST, tuberculose) sont notées 
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Chez les sans-abri : 

A La malnutrition provoque des carences vitaminiques 

B Les problèmes dermatologiques sont fréquents : 
pédiculose, gale, surinfections cutanées de plaies, 
ulcères, brûlures 

C Les traumatismes provoqués par des agressions ou 
associés à une épilepsie sont fréquents 

D Les troubles psychiatriques sont fréquents 

E La santé des femmes (agressions sexuelles, inter- 
ruption de grossesse) doit être surveillée 
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Le revenu de solidarité active (RSA) : 

A Sont éligibles les personnes ayant une résidence en 
France 

B Ne sont pas éligibles les étrangers en situation 
régulière disposant d'un titre de séjour avec un 
permis de travail 

C Sont éligibles les personnes âgées d'au moins 35 ans 

D Sont éligibles les personnes disposant pour le foyer 
de ressources inférieures à un revenu garanti 

E Le bénéficiaire a le devoir de s'inscrire dans un par- 
cours d'insertion sociale ou professionnelle 
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Sont éligibles à la couverture médicale universelle 

(CMU) : 

A Les personnes ayant une résidence stable et régu- 
lière ininterrompue depuis 3 mois sur le territoire 
français 

B Les personnes sans domicile fixe 
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C Les personnes étrangères qui ont un titre de séjour 
en cours de validité ou une attestation de dépôt de 
demande d'asile 

D Les personnes couvertes par un régime d'assu- 
rance maladie obligatoire 

E Les personnes ayant un plafond de ressource au- 
dessous de 8644 euros/an 
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La CMU complémentaire : 

A Peut concerner les personnes bénéficiant du mon- 
tant forfaitaire du RSA 

B Les majeurs âgés de moins de 25 ans doivent figu- 
rer en tant que personne à charge sur la demande 
de CMU complémentaire de leurs parents 

C Ne prend pas en charge le ticket modérateur 

D Prend en charge le forfait hospitalier 

E Ne prend pas en charge les forfaits de dépasse- 
ments tarifaires pour prothèse dentaire et appareil- 
lage (lunettes) dans la limite de la réglementation 


QCM 50 

Votre patient vous pose des questions sur la ciga- 

rette électronique. Quelles sont les affirmations vraies 

concernant la cigarette électronique parmi les affir- 
mations suivantes ? 

A Elle contient une résistance qui permet de réchauf- 
fer le liquide présent dans un réservoir ou une 
recharge 

B Elle produit du monoxyde de carbone dans la 
vapeur produite 

C Elle peut contenir de la nicotine dans les produits 
inhalés 

D La vapeur produite par la cigarette électronique 
atteint généralement une température supérieure 
à 50 °C 

E L'utilisation de la cigarette électronique pour arrê- 
ter de fumer n'est pas prouvée scientifiquement 
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Quelles sont les affirmations vraies concernant les 

cigarettes ? 

A La fumée de cigarettes contient des amines 
aromatiques 

B La fumée de cigarettes contient des métaux lourds 

C La fumée de cigarettes contient du dioxyde de 
carbone 

D La fumée de cigarettes ne provoque pas de mala- 
die chez les fumeurs passifs 

E La fumée de cigarettes est moins dangereuse que 
la pollution atmosphérique 
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Quelles sont les affirmations vraies concernant l'asso- 
ciation entre la consommation de tabac et la survenue 
des maladies suivantes ? 

A Diabète 

B Cancer des voies aériennes 

C Cancer de vessie 

D Bronchopneumopathie chronique 

E Artérite oblitérante des membres inférieurs 
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Quelles sont les affirmations vraies concernant les 

traitements efficaces d'aide au sevrage tabagique 

prouvés scientifiquement ? 

A L'auriculothérapie aide à arrêter de fumer 

B Les patchs nicotiniques aident à arrêter de fumer 

C Les gommes nicotiniques aident à arrêter de 
fumer 

D L'hypnose aide à arrêter de fumer 

E La varénicline (Champix®) aide à arrêter de fumer 
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Quelles sont les affirmations vraies concernant le 

tabagisme en France ? 

A La prévalence du tabagisme quotidien a baissé en 

France entre 2005 et 2010 

B La prévalence du tabagisme est comparable chez 

es jeunes, hommes et femmes, de la tranche 

d'âge 20-24 ans 

C L'augmentation du prix du tabac vise à réduire 

‘initiation tabagique des jeunes 

D L'interdiction de fumer dans les lieux publics ne 

concerne pas les hôpitaux 

E La Sécurité sociale rembourse un forfait annuel 
de traitement d'aide au sevrage tabagique pour 
encourager les fumeurs à l'arrêt 
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Concernant les médicaments psychotropes, quelles 

sont les affirmations vraies parmi celles qui vous sont 

proposées ? 

A La consommation de médicaments psychotropes 

en France est parmi l'une des moins importantes 

d'Europe 

B La consommation de psychotropes est plus élevée 

chez les femmes que chez les hommes 

C La consommation d'anxiolytiques ou d'hypno- 

tiques de façon prolongée concerne une personne 

âgée de plus de 70 ans sur deux en France 

D La consommation de psychotropes entraîne une 

baisse de vigilance 

E La prescription de la molécule amphétaminique 
Ritaline® n'est pas restreinte d'un point de vue 
réglementaire 
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Concernant les médicaments psychotropes, quelles 

sont les affirmations vraies parmi celles qui vous sont 

proposées ? 

A Les médicaments psychotropes les plus consom- 

més en France sont les anxiolytiques 

B Les cadres consomment plus de médicaments psy- 

chotropes comparés aux ouvriers et employés 

C La consommation des antidépresseurs a beaucoup 

augmenté dans les années 2000 

D Les inhibiteurs sélectifs de la recapture de la séro- 

tonine (ISRS) représentent le tiers des prescriptions 

de médicaments psychotropes en France 

E La France est le pays en tête de la consommation 
de psychotropes en Europe 
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En France et chaque année, l'alcool est responsable de : 
A 1000 décès 

B 19000 décès 

C 29000 décès 

D 49000 décès 

E 69000 décès 
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Les principales causes de décès attribuables à l'alcool 
sont : 

A Les maladies cardiovasculaires 

B Les blessures 

C Les maladies gastro-intestinales 

D Les accidents du travail 

E Les cancers 
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Le risque d'être responsable d'un accident mortel de 
la circulation avec une alcoolémie non nulle est mul- 
tiplié par : 

A Deux et demi 

B Quatre et demi 

C Six et demi 

D Huit et demi 

E Dix et demi 
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La consommation d'alcool (exprimée en litres d'alcool 
pur et par an) en France, par habitant de 15 ans et 
plus, est de : 

A 18 litres 

B 16litres 

C 14 litres 

D 12 litres 

E 10Olitres 
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Indiquez les affirmations vraies concernant les seuils de 
consommation d'alcool à moindre risque fixés par l'Or- 
ganisation mondiale de la santé parmi la liste suivante : 
A 3 verres par jour pour un homme 

B 2 verres par jour pour une femme 

C 4 verres lors d'une consommation occasionnelle 

D 1 jour sans alcool au moins une fois par semaine 
E Aucune des propositions n'est vraie 
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Indiquez la réponse vraie concernant le nombre d'uni- 
tés d'alcool dans une bouteille de vin (12°) : 

A 4 unités d'alcool 

B 6 unités d'alcool 

C 7 unités d'alcool 

D 9 unités d'alcool 

E 11 unités d'alcool 
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Indiquez la réponse vraie concernant le nombre d'uni- 
tés d'alcool dans une bouteille d'alcool fort (40°) : 

A 8 unités d'alcool 

B 12 unités d'alcool 

C 16 unités d'alcool 

D 18 unités d'alcool 

E 22 unités d'alcool 
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Indiquez les affirmations vraies parmi les facteurs de 
vulnérabilité à l'alcool proposés : 

A Le manque de confiance en soi 

B La précocité de l'expérimentation 

C La recherche de sensations fortes 

D L'héritabilité 

E L'exposition pendant la grossesse 
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Indiquez quelles sont les affirmations vraies concer- 

nant la prise en charge du malade alcoolo-dépendant : 

A Un traitement médicamenteux 

B Une prise en charge psychologique 

C Un accompagnement social 

D La participation à des groupes (mouvements d'en- 
traide) 

E Une hospitalisation sous contrainte 
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Indiquez quelles sont les affirmations vraies concer- 
nant l'alcool pendant la grossesse 

A On peut tolérer de boire un verre par jour 

B La tolérance est de zéro vis-à-vis de l'alcool 

C Cela dépend de l'âge de la femme 

D On peut boire en fin de grossese 

E Aucune des affirmations n'est vraie 
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Quelle(s) est(sont) la(les) réponse(s) vraie(s) en ce qui 

concerne le CAST ? 

A L'acronyme CAST signifie concurrent addictions 
and social setting testing 

B Le CAST comporte un questionnaire 

C Le CAST comporte un questionnaire couplé à un 
dépistage urinaire 

D Le CAST n'est adapté qu'à l'adolescent 

E L'objectif du CAST est le dépistage d'une polytoxi- 
comanie 
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Quelles sont les comorbidités à rechercher chez 

un patient présentant un trouble d'utilisation du 

cannabis ? 

A Dépendance au tabac 

B Mésusage d'alcool (binge drinking) 

C Usage d'autres substances illicites (cocaïne, dro- 
gues de synthèse...) 

D Comorbidités psychiatriques (dépression, trouble 
anxieux, trouble psychotique.….) 

E Difficultés socio-familiales 


QCM 69 

Quels critères du Diagnostic and Statistical Manual of 

Mental Disorders (DSM), dans sa version DSM-V de 2013, 

sont utilisés pour définir une addiction à une substance ? 

A La substance est souvent prise en quantité plus 
importante ou pendant une période plus prolon- 
gée que prévue 

B Une thérapie bien conduite (traitement médica- 
menteux, psychothérapie...) ne permet pas l'arrêt 
ou la diminution de la prise de la substance 
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C Beaucoup de temps est passé à des activités néces- 
saires pour obtenir la substance, utiliser la subs- 
tance ou récupérer de ses effets 

D L'utilisation répétée de la substance a conduit à un 
trouble dépressif ou anxieux 

E Il existe un craving (envie intense de consommer la 
substance) 
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Monsieur K., usager quotidien de cannabis, présente 

des épisodes d'angoisses aiguës lors de son coucher : 

il a la sensation d'étouffer, une peur de mourir et des 

palpitations. Il lui arrive fréquemment de sortir de la 

maison pour marcher dans la rue tellement l'angoisse 

est forte. Les symptômes se calment progressive- 

ment en 30 minutes. Quel diagnostic le plus probable 

évoquez-Vous ? 

A Anxiété généralisée 

B lvresse cannabinique 

C Trouble panique 

D Psychose cannabinique aiguë 

E Décompensation d'un trouble psychotique sous- 
jacent induite par le cannabis 
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Quels risques sanitaires, parmi les suivants, peuvent 
être rattachés à un usage de cannabis ? 

A Bronchite chronique 

B infarctus du myocarde 

C Infection sexuellement transmissible 

D Cancer du poumon 

E Risque d'accident de la voie publique 
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Quels critères, parmi les suivants, ne sont pas utili- 
sés pour définir un diagnostic de sevrage au cannabis 
selon le Diagnostic and Statistical Manual of Mental 
Disorders (DSM) ? 

A Irritabilité, colère ou agressivité 

B Nervosité ou anxiété 

C Augmentation de l'appétit ou prise de poids 

D Humeur dépressive 

E Perte de motivation 
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Concernant la gestion des risques infectieux, choisir la 

ou les réponses exactes : 

A L'antisepsie est un procédé utilisant des agents, 
notamment physiques ou chimiques, permettant 
de guérir une infection de peau ou des tissus 

B l'asepsie diffère de l'antisepsie  prophylac- 
tique par le fait qu'elle n'emploie pas d'agents 
thérapeutiques 

C La désinfection est une élimination dirigée des 
germes des mains, d'une pièce, d'un champ opé- 
ratoire, etc. par des moyens mécaniques (lavage au 
savon, solution hydro-alcoolique), physiques (cha- 
leur humide) ou chimiques afin d'éviter la propa- 
gation des germes 

D La stérilisation est un procédé qui rend un produit 
stérile et qui permet de conserver cet état pour une 
période de temps précisée 


E Les mesures essentielles de prévention des infec- 
tions nosocomiales et des infections associées aux 
soins incluent : le lavage des mains par friction 
hydro-alcoolique 
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Concernant la friction hydro-alcoolique des mains, 

choisir la ou les propositions exactes : 

A Il s'agit de la technique de référence pour lutter 
contre la transmission croisée des micro-organismes 

B Elle doit remplacer le lavage des mains au savon, 
moins facile à réaliser et souvent moins efficace 

C Elle ne doit pas remplacer le lavage des mains au 
savon et à l'eau dans les blocs opératoires 

D Elle ne permet pas d'éliminer les germes multirésis- 
tants 

E Le port de gants permet de s'exonérer de la fric- 
tion hydro-alcoolique, car ils protègent l'utilisateur 
et préviennent la transmission croisée à partir d'un 
patient porteur 
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Concernant la transmission des infections associées 

aux soins (IAS), choisir la ou les propositions exactes : 

A Iln'y a pas d'infections nosocomiales d'origine virale 

B La flore commensale des visiteurs de l'hôpital peut 

constituer un réservoir de micro-organismes pou- 

vant entraîner une IAS 

C La majorité des IAS sont d'origine bactérienne 

D Le manuportage est une voie de transmission des 

micro-organismes des IAS, notamment le SARM 

E Les micro-organismes responsables des IAS sont 
principalement retrouvés dans l'eau 
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Concernant les infections nosocomiales/associées aux 

soins (IAS), choisir la ou les propositions exactes : 

A L'équipe opérationnelle d'hygiène représente 

‘agence régionale de santé (ARS) dans le disposi- 

tif de surveillance et de prévention des infections 

nosocomiales/associées aux soins 

B Les bactéries le plus souvent en cause dans les 

infections nosocomiales/associées aux soins sont : 

Staphyloccocus aureus et Pseudomonas aeruginosa 

C Les facteurs de risque des infections nosocomiales/ 

associées aux soins sont le diabète et les cancers 

D Les infections nosocomiales/associées aux soins 

posent le problème de la multirésistance aux 

antibiotiques 

E Les infections ORL, digestives et du site opératoire 
sont les infections nosocomiales/associées aux 
soins les plus fréquentes 
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Concernant l'épidémiologie des infections nosoco- 

miales/associées aux soins (IAS), choisir la ou les pro- 

positions exactes : 

A Les facteurs de risque des infections nosocomiales/ 
associées aux soins sont le terrain immunodéprimé 
et l'âge élevé 

B Les IAS sont plus fréquentes en chirurgie et méde- 
cine qu'en réanimation 
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C Les infections nosocomiales/associées aux soins 
n'entraînent pas de surcoût de prise en charge 
malgré une augmentation de durée de séjour 

D La présence de dispositifs médicaux ou les procé- 
dures invasives constituent un facteur de risque d'IAS 

E Un patient hospitalisé sur cinq est atteint d'une 
infection nosocomiale 
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Quels sont les déterminants de l'émergence et de la dif- 

fusion de la résistance bactérienne aux antibiotiques ? 

A L'exposition aux antibiotiques 

B Les déficits immunitaires médicamenteux 

C La consommation d'aliments non pasteurisés 

D L'utilisation insuffisante des solutions hydro- 
alcooliques 

E L'utilisation d'antiseptiques 
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En termes de santé publique, quels sont les enjeux 

explicites du contrôle de la résistance bactérienne aux 

antibiotiques ? 

A Gagner du temps face à un ralentissement des 
innovations antibiotiques 

B Diminuer le coût des antibiotiques pour les assu- 
reurs de santé 

C Permettre de piloter les actions d'amélioration de 
l'usage de ces molécules 

D Prévenir les conséquences et le risque d'infection à 
bactéries résistantes 

E Diminuer les conséquences économiques de ces 
infections 


QCM 80 

Quels ont été, en France les messages des campagnes 

visant au meilleur usage des antibiotiques en ville ? 

A Si vous les utilisez à tort, ils deviendront moins forts! 

B Les antibiotiques ne se prescrivent jamais dans la 
panique | 

C Réduire les antibiotiques, c'est vraiment une bonne 
pratique | 

D Les antibiotiques, c'est pas automatique | 

E Rien ne les remplacera, si vous les prescrivez à tort 
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Quelles sont les sources de données permettant en 

France de surveiller l'usage des antibiotiques ? 

A Le programme de médicalisation des systèmes 
d'information (PMSI) 

B Le remboursement des prescriptions à l'hôpital 

C La déclaration des ventes issues des compagnies 
industrielles du médicament 

D Le remboursement des prescriptions de ville 

E Des enquêtes de prescription dans les pharmacies 
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Quels sont au regard des enjeux de la résistance bac- 

térienne, les bons indicateurs du suivi de la prescrip- 

tion des antibiotiques ? 

A Le nombre de doses définies journalières par 
nombre de personnes/jour 

B Le pourcentage d'antibiotiques parmi tous les 
médicaments vendus 


C Les dépenses d'antibiotique par habitant 

D Le nombre de boîtes d'antibiotiques vendues 

E La quantité d'antibiotiques prescrite convertie en 
poids 
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Qu'est-ce que l'ICATB ? 

A Indice de consommation des antibiotiques 

B Indicateur composite de bon usage des antibio- 
tiques 

C Intensité cumulée de consommation des 
antibiotiques 

D Incidence cumulée des accidents thérapeutiques 
bénins 

E Indice commun pour l'amélioration thérapeutique 
des biothérapies 
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Les maladies à déclaration obligatoire : 

A L'ARS (agence régionale de santé) centralise les 
données et agit sur le terrain lors de la procédure 
d'investigation 

B Les maladies à déclaration obligatoire doivent avoir 
une fréquence élevée pour présenter un intérêt 
épidémiologique 

C Seules les maladies transmissibles sont à déclara- 
tion obligatoire 

D Sont déclarées par la famille et/ou le patient au 
médecin des urgences 

E Sont déclarées par la famille et/ou le patient au 
médecin traitant 


QCM 85 

Concernant la déclaration obligatoire, choisir la ou les 

réponses exactes : 

A La fiche de déclaration obligatoire d'une maladie 
remonte à l'Institut de veille sanitaire, qui valide les 
cas avant notification 

B La varicelle est une maladie à déclaration obligatoire 

C L'obligation de déclaration concerne les médecins 
libéraux et hospitaliers et les biologistes des labora- 
toires d'analyses de biologie médicale publics et pri- 
vés qui suspectent et diagnostiquent ces maladies 

D Les maladies à déclaration obligatoire sont sélec- 
tionnées par des experts de la Haute Autorité de 
santé selon des critères de faisabilité et d'impor- 
tance en santé publique 

E Le signalement d'une maladie à déclaration obliga- 
toire se fait en urgence, sans délai à la plate-forme 
de veille et d'urgence sanitaire de l'ARS 
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Concernant les sources de données, choisir la ou les 

réponses exactes : 

A La matériovigilance correspond à la surveillance 
des infections nosocomiales sur matériel 

B Les centres nationaux de référence sont des labo- 
ratoires au sein d'organismes publics ou privés qui 
contribuent notamment à la surveillance nationale 
et internationale d'agents microbiologiques 

C L'Institut de veille sanitaire dispose d'antennes 
régionales, les CIRE (cellules inter-régionales d'épi- 
démiologie) situées au sein des ARS 
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D Les réseaux sentinelles sont constitués d'agents 
des caisses de Sécurité sociale répartis sur l'en- 
semble du territoire qui recueille en continu des 
informations sur un certain nombre de pathologies 

E Un registre des maladies est un recueil de données 
d'une pathologie choisie pour les enjeux de santé 
publique, réalisé de façon ponctuelle et itérative 
chaque année 
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Concernant l'épidémiologie des maladies infec- 

tieuses, choisir la ou les propositions exactes : 

A La fièvre jaune est une maladie infectieuse endé- 
mique en Afrique 

B Le réservoir d'une maladie transmissible corres- 
pond à l'endroit où passe le pathogène pour aller 
d'un hôte à l'autre 

C Une épidémie correspond à une fréquence de 
cas de malades anormalement élevée dans une 
période de temps limitée et un espace illimité 

D Un hôte correspond à individu caractérisé par sa 
réceptivité vis-à-vis d'un pathogène ou un compor- 
tement à risque 

E Un vecteur correspond à un support animé ou ina- 
nimé qui transporte l'agent pathogène 
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Concernant la prévention des maladies transmissibles, 

choisir la ou les propositions exactes. Lors d'une épi- 

démie : 

A Un dépistage des sujets contact peut être proposé 

B Une investigation est très souvent nécessaire pour 
mettre en place les mesures adaptées 

C Un isolement de tous les sujets contacts est 
nécessaire 

D Une protection individuelle peut être proposée aux 
individus (vaccination, prophylaxie) 

E Un rapport de surveillance épidémiologique est 
envoyé au ministère de la Santé 
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Parmi les vaccins suivants, lequel (lesquels) contient 
(contiennent) des micro-organismes vivants ? 

A BCG 

B Antivaricelleux 

C Antigrippal (voie nasale) 

D Antigrippal (voie injectable) 

E Antipneumococcique 
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Parmi les vaccins suivants, lequel (lesquels) peut 
(peuvent) être prescrits à une femme enceinte ? 

A Antigrippal 

B Antirubéolique 

C Antirougeoleux 

D Anti-hépatite B 

E Antivaricelleux 
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La vaccination contre la rougeole : 

A Est administrée par voie sous-cutanée 

B N'est pas contre-indiquée chez la femme enceinte 





C Peut entraîner des convulsions hyperthermiques 
D Est efficace dès l'âge de 2 mois 
E Doit être suivie d'un rappel à 12 mois 
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La vaccination contre la coqueluche : 

A Est un vaccin vivant atténué 

B Peut être combinée avec le DTP 

C Est recommandée chez les adultes ayant un projet 
parental 

D Est contre-indiquée chez la femme allaitante 

E Est recommandée chez les professionnels de la 
petite enfance 
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Le vaccin antigrippal est contre-indiqué dans le(s) cas 
suivant(s) : 

A Grossesse 

B Diabète 

C Insuffisance rénale chronique 

D Obésité 

E Allergie aux protéines d'œuf 
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Le vaccin antipneumococcique : 

A Assure une protection contre la totalité des souches 
de pneumocoque 

B Est recommandé dès l'âge de 2 mois 

C Ne nécessite pas de rappel 

D Est contre-indiqué en cas d'antécédent de maladie 
pulmonaire ou invasive à pneumocoque 

E Estrecommandé chezles patients immunodéprimés 
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Parmi les vaccins suivants, lequel(lesquels) est(sont) 
obligatoire(s) chez les professionnels de santé ? 

A Anti-hépatite B 

B BCG 

C DTP 

D Grippe 

E Coqueluche 
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Parmi les vaccins suivants, lequel(lesquels) existe(nt) 
sous forme combinée avec le DTP ? 

A Haemophilus influenzae b 

B Méningocoque C 

C Hépatite B 

D Pneumocoque 

E Coqueluche 
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La vaccination contre le tétanos : 

A Est recommandée chez l'enfant à partir de l'âge de 
lan 

B Doit faire l'objet d'un rappel chez l'adulte tous les 
10 ans 

C Provoque chez le sujet vacciné la formation d'anti- 
corps antitoxine tétanique 

D Est contre-indiquée chez le sujet immunodéprimé 

E Est administrée par voie intramusculaire 
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Vous recevez une fillette de 6 ans, diabétique, à jour 
dans son calendrier vaccinal. Quels vaccins allez-vous 
lui proposer ? 

A Vaccin anti-HPV 

B Vaccin antigrippal 

C Vaccin anticoquelucheux, à concentration normale 
D Vaccin anticoquelucheux, à concentration réduite 

E DTP 
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Quels sont les micro-organismes les plus fréquem- 
ment en cause dans les TIAC en France ? 

A Yersinia pestis 

B Salmonelles 

C Enterobacter cloacae 

D Staphylococcus aureus 

E Clostridium perfringens 
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Quels sont les bactéries responsables d'un tableau 
entéro-invasif ? 

A Clostridium botulinum 

B Vibrio parahaemolyticus 

C Clostridium perfringens 

D Bacillus cereus 

E Yersinia enterocolitica 
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Quels sont les bactéries responsables d'un tableau 
entéro-toxinique ? 

A Samonelles 

B Ciguatera 

C Escherichia coli entéropathogènes 

D Bacillus cereus 

E Staphylococcus aureus 
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Il y a une suspicion de TIAC dans une école. Qui doit 
être alerté dans les premières heures ? 

A Le directeur de l'école 

B L'Institut de veille sanitaire 

C L'agence régionale de santé 

D La direction des services vétérinaires 

E La presse locale 
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Quels sont les éléments d'investigation qui sont à réa- 

liser quels que soient l'ampleur et le type de TIAC ? 

A Définir la notion de cas 

B Dépister tous les sujets exposés au même repas 

C Faire réaliser une coproculture chez un minimum 
de cas 

D Réaliser systématiquement une enquête de cohorte 

E Réaliser une enquête alimentaire 
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Parmi les affirmations suivantes, lesquelles sont exactes ? 

A L'incidence annuelle d'un cancer est le nombre de 
cas observés dans la population sur une année 

B Pour un cancer donné, la baisse du taux de mor- 
talité standardisé au cours du temps est toujours 
associée à une augmentation de la survie 


C Pour certains cancers, on observe en France une 
augmentation des taux d'incidence au cours du 
temps associée à une baisse des taux de mortalité 

D Pour interpréter l'évolution des taux d'incidence 
des cancers au cours du temps, il est souhaitable 
de tenir compte du vieillissement de la population 

E Aucune des réponses précédentes 
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Parmi les facteurs suivants, quels sont ceux qui sont 
définitivement reconnus comme des facteurs de 
risque de cancer dans l'espèce humaine : 

A L'obésité 

B Le virus HPV 

C Helicobacter pylori 

D Le gène ML H1 

E Les aliments sucrés 
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Parmi les facteurs suivants, quels sont ceux qui sont 
définitivement reconnus comme des facteurs de 
risque de cancer du sein chez la femme : 

A L'obésité 

B Le virus HPV 

C Helicobacter pylori 

D Le gène MLH1 

E La sédentarité 
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Concernant les cancers en France en 2012 : 

A Le cancer représente la première cause de morta- 

ité dans la population française 

B Le cancer colorectal est un des trois cancers les plus 

fréquents chez l'homme et chez la femme 

C Le cancer du poumon est un des trois cancers les 

plus fréquents chez la femme 

D Le cancer du poumon est la première cause de 

mortalité par cancer chez l'homme 

E L'incidence des cancers des VADS a fortement 
diminué depuis 30 ans chez l'homme, principale- 
ment en raison de la baisse de la consommation de 
tabac 
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Le dépistage des cancers : 

A Fait partie de la prévention secondaire visant à limi- 
ter les conséquences du cancer 

B Doit être pratiqué dès que l'on dispose d'un exa- 
men permettant de rechercher le cancer au stade 
infraclinique 

C Ne doit être pratiqué qu'en présence de nombreux 
facteurs de risque de cancer 

D Est une action de santé publique qui doit être 
organisée à l'échelle d'une population entière 

E Est recommandé lorsque l'on a démontré qu'il per- 
met de réduire la mortalité liée au cancer concerné 
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Le dépistage organisé des cancers en France : 

A Concerne le dépistage du cancer du sein chez les 
femmes de plus de 50 ans par mammographie qui 
est proposé tous les 2 ans jusqu'à 74 ans 
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B Concerne le dépistage du cancer colorectal par test 
de recherche de sang occulte dans les selles qui est 
proposé sur un rythme biennal chez les hommes et les 
femmes entre 50 et 74 ans par l'envoi d'un courrier 

C Est organisé à l'échelon national par l'INCa qui 
invite les personnes concernées par courrier 

D Le dépistage organisé du cancer du col de l'utérus 
par frottis cervico-utérin existe en France depuis plus 
de 50 ans et est responsable de la baisse de l'inci- 
dence et de la mortalité du cancer du col de l'utérus 

E Le dépistage du cancer colorectal s'appuie sur les 
médecins généralistes qui doivent vérifier la pré- 
sence de pathologies personnelles où familiales 
justifiant une surveillance par coloscopie 
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Le dépistage des cancers : 

A Peut être mis en œuvre uniquement si au moins un 
essai randomisé a prouvé qu'une diminution signi- 
ficative de la mortalité liée au cancer en question a 
été obtenue dans le groupe dépisté par rapport au 
groupe non dépisté 

B Peut être mis en œuvre même si aucun essai rando- 
misé n'a été réalisé pour prouver son efficacité lorsqu'il 
n'est plus possible d'effectuer un tel essai parce qu'il 
existe des arguments convaincants permettant, à par- 
tir d'études d'observation, de penser qu'il est efficace 

C N'est réalisé de façon organisée, en France, que si 
la sensibilité et la spécificité du test de dépistage 
sont toutes deux supérieures à 90 % 

D Entraîne une participation de la population cible 
nettement supérieure à 50 % en France 

E Fait toujours l'objet d'une seconde lecture du 
résultat du test dans les campagnes organisées en 
France pour optimiser sa sensibilité et sa spécificité 
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Les cancers de l'enfant : 

A Représentent 30 % de l'ensemble des cancers dia- 
gnostiqués en France tous âges confondus 

B Constituent la deuxième cause de mortalité entre 
let 14 ans 

C Sont très rares avant l'âge de 5 ans 

D Présentent une survie moyenne de plus de 80 % à 
5 ans 

E Sont causés principalement par l'exposition aux 
champs électromagnétiques 
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Les disparités observées de l'incidence des cancers de 
l'enfant entre différentes régions du monde peuvent 
refléter des variations : 

A De la qualité des systèmes de soins 

B De l'accessibilité des systèmes de soins 

C De la qualité des systèmes d'enregistrement 

D Des pratiques de classification des cancers 

E D'exposition aux facteurs de risque 
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Les types de cancers fréquents chez les enfants com- 
prennent : 

A Les leucémies 

B Les tumeurs du système nerveux central 

C Les lymphomes 


D Les carcinomes 
E Les tumeurs embryonnaires 
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L'amélioration de la survie des cancers de l'enfant 

entre les années 1970 et 2000 est due : 

A À une meilleure accessibilité des soins de qualité 

B Au dépistage organisé de certains cancers de l'enfant 

C Aux progrès thérapeutiques 

D À la prévention primaire 

E À la réalisation d'essais thérapeutiques incluant la 
majorité des enfants 
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Les facteurs de risque établis des cancers de l'enfant 
sont : 

A L'exposition aux pesticides in utero 

B Certaines chimiothérapies anticancéreuses 

C Les rayonnements ionisants à forte dose 

D Les rayonnements non ionisants 

E Certains déficits immunitaires 
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Questions 


QROC 1 

Le développement professionnel continu (DPC) com- 
prend deux volets dont le perfectionnement des 
connaissances. Quel est l'autre volet ? 


QROC 2 
Quel est l'organisme chargé de définir les méthodes 
du développement professionnel continu (DPC) ? 


QROC 3 
Dans un article original, que doit-on trouver dans le 
dernier paragraphe de l'introduction ? 


QROC 4 

Quelle méthode d'évaluation des pratiques profes- 
sionnelles repose sur l'analyse collective des dossiers 
de patients dont l'évolution a été défavorable ? 


QROC 5 

Une équipe de chirurgie a analysé une série continue 
de dossiers de 30 patients opérés et a examiné l'an- 
tibioprophylaxie reçue par ces patient à l'aide d'une 
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grille de critères fondés sur les recommandations de 
bonne pratiques de l'antibioprophylaxie chirurgicale. 
Comment s'appelle cette méthode d'évaluation des 
pratiques professionnelles ? 


Réponses 


QROC 1 
Réponse : analyse des pratiques professionnelles (APP) 
ou évaluation de pratiques professionnelles (EPP) 


QROC 2 
Réponse : Haute Autorité de santé (HAS) 


QROC 3 
Réponse : les objectifs de l'étude 


QROC 4 
Réponse : RMM (revue de mortalité et morbidité, 
revue de morbi-mortalité) 


QROC5 
Réponse : audit clinique (audit clinique ciblé) 
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